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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009
BRANTA®
losartana potassica + besilato de anlodipino
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BRANTA®
losartana potéssica + besilato de anlodipino
APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 50 mg + 5 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de BRANTA® contém:
10SArtANA POLASSICAL ... eveeveeieieieriee ettt sttt te st e e s e sse e e e e enenseneaneas 50,0 mg
besilato de anlodiPINO .......cccviiiiiii e e s 6,930 mg

(equivalente a 5 mg de anlodipino)

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, amido, amidoglicolato de sddio, povidona, celulose
microcristalina, dioxido de silicio (coloidal), estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
dioxido de titanio, talco e amarelo crepusculo laca de aluminio.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de hipertenséo leve.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BRANTA® é a combinacéo dos principios ativos besilato de anlodipino e losartana potassica.

A losartana potéssica age dilatando os vasos sanguineos para ajudar o coracdo a bombear o
sangue para todo o corpo com mais facilidade. Essa a¢do ajuda a reduzir a pressdo alta.

O inicio do efeito da acdo da losartana na pressdao sanguinea comeca entre 2-3 horas e a acéo
maxima ocorre em 6 horas.

O besilato de anlodipino, por sua vez, interfere no movimento do célcio para dentro das células
cardiacas e da musculatura dos vasos sanguineos. Como resultado dessa acdo, o anlodipino
relaxa 0s vasos sanguineos que irrigam o coracdo e o resto do corpo, aumentando a quantidade
de sangue e oxigénio para o coracdo, reduzindo a sua carga de trabalho e, por relaxar 0s vasos
sanguineos, permite que 0 sangue passe através deles mais facilmente.

O inicio do efeito da acdo do anlodipino na pressdo sanguinea comega entre 3-5 horas e a acdo
maxima ocorre em 8 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar BRANTA® se:

- for alérgico a losartana, ao anlodipino ou a qualquer outro componente deste medicamento
(vide item COMPOSICAO);

- estiver gravida, especialmente no 2° e 3° trimestres (vide item O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?);

- tiver historico de angioedema (inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica) ou qualquer efeito adverso relatado em tratamento anterior com bloqueadores
de receptores de angiotensina ou antagonistas de canal de calcio;

- voceé tiver choque cardiogénico (insuficiéncia de irrigacdo sanguinea) ou estenose aodrtica
(abertura incompleta da valva aortica) ou angina instavel (redugdo do fluxo sanguineo para o
musculo cardiaco);

- sua funcdo hepatica estiver seriamente prejudicada;

- vocé tiver colestase (redugdo do fluxo biliar) e doencas obstrutivas biliares;

- voceé tiver hiponatremia refrataria (a concentracdo de sédio no sangue é menor do que o
normal),

- Vocé tiver diabetes ou insuficiéncia renal e estiver tomando algum medicamento para reduzir a
pressdo arterial que contenha alisquireno.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de salde que esteja apresentando ou tenha
apresentado e sobre quaisquer tipos de alergia que tenha. Informe também ao seu médico se:

e tiver histérico de hipotensdo (queda importante da pressdo): a losartana potassica pode
causar hipotensdo sintomatica, que na maioria das vezes, ocorre em pacientes que
possuem diminui¢cdo de volume e/ou de sais no sangue como resultado do tratamento
prolongado com diuréticos, dieta de restricdo de sal, dialise, diarreia ou vémito. J& o
besilato de anlodipino pode causar hipotensdo em pacientes com estenose adrtica grave
(abertura incompleta da valva adrtica). No entanto, devido ao inicio gradual da acéo, €
improvavel a evolucdo para um quadro para hipotensdo aguda. A deple¢do do volume
e/ou de sais no sangue deve ser corrigida antes do inicio do tratamento com a
combinacgdo de losartana potassica e besilato de anlodipino.

e 0 funcionamento do seu figado estiver prejudicado: raramente os inibidores de receptor
de angiotensina tém sido associados com uma sindrome que se inicia com ictericia
colestética (deposicdo de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa)
progredindo para necrose hepatica fulminante e, as vezes, podendo ser fatal. O
mecanismo dessa sindrome ndo é conhecido. Pacientes que administram essa
combinagdo e desenvolveram ictericia ou sinais de aumento das enzimas hepéticas
devem interromper o tratamento e receber acompanhamento médico apropriado. A
combinacgdo de besilato de anlodipino e losartana potassica deve ser administrada com
cautela em pacientes com disfungdo hepética.

e tiver historico de disfuncdo renal: em individuos susceptiveis, altera¢fes na funcéo renal
podem ser antecipadas. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva grave, na
qual a funcdo renal pode depender da atividade do sistema renina-angiotensina-
aldosterona, o tratamento com bloqueador de receptor da angiotensina pode ser
associado com oligaria (diminui¢do da producdo de urina) e/ou azotemia (elevagédo
plasmatica/sanguinea dos niveis de compostos de nitrogénio (como ureia, acido Urico,
creatinina, proteinas)) progressiva e, raramente, com faléncia renal aguda, podendo ser
fatal. Em pacientes com estenose arterial renal (estreitamento da artéria renal) unilateral
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ou bilateral houve aumento da creatinina sérica ou nitrogénio da ureia no sangue, estes
efeitos foram reversiveis apds a descontinuacao da terapia a base de losartana.

e sofrer de vdmito ou diarreia excessivos que levam a uma perda excessiva de liquidos e
sal em seu corpo;

e tiver historico de angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica) (vide item QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?);

e tome cuidado especial se também estiver utilizando betablogueadores: o anlodipino ndo
promove protecdo contra os riscos de uma retirada repentina do betabloqueador. Assim,
sua retirada deveré ser gradual.

e sofrer de insuficiéncia cardiaca com ou sem insuficiéncia renal: agravamento da angina
ou infarto agudo do miocardio (ataque cardiaco): agravamento da angina e infarto
agudo do miocardio, podem se desenvolver apds o inicio ou aumento da dose de
anlodipino, particularmente em pacientes com doenca arterial coronéria obstrutiva
grave.

e estiver utilizando suplementos de potassio.

Gravidez: nfo hé& experiéncia clinica com BRANTA® na gravidez. Informe o seu médico se
vocé suspeitar que esteja gravida (ou que pode engravidar). O seu medico recomendarad que
vocé pare de tomar BRANTA® antes de engravidar ou assim que souber da gravidez, e lhe
aconselhard a tomar outro medicamento. Portanto, BRANTA® no deve ser administrado
durante a gravidez ou em mulheres em idade fértil, a menos que sejam utilizados métodos
contraceptivos adequados.

Amamentacdo: O anlodipino é excretado no leite humano. A proporcao da dose
materna recebida pelo lactente foi estimado com um intervalo interquartil de 3 -
7%, com um maximo de 15%. O efeito do anlodipino em criancas é desconhecido.
A decisdo de continuar / descontinuar a amamentagdo ou continuar / descontinuar a
terapia com anlodipino deve ser tomada tendo em consideracdo o0 beneficio da
amamentacao para a crianga e o beneficio da terapia com anlodipino para a mae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso pediatrico: nio ha experiéncia clinica com BRANTA® em criangas; portanto, o uso deste
medicamento ndo é recomendado para criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Uso em idosos: 0s idosos possuem um risco maior na diminuicdo das funcgdes hepatica, renal ou
cardiaca. BRANTA® deve ser utilizado nesses pacientes com cautela, de acordo com a
recomendacao médica.

Uso em pacientes de Raca Negra com Pressdo Alta e Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo:
ndo ha evidéncias de que os beneficios da losartana na reducdo dos riscos de eventos
cardiovasculares em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda se aplicam aos
pacientes de raca negra.

Interacdes medicamentosas:

- losartana potéssica:

A losartana potassica nao interfere na acdo da varfarina, da digoxina oral e endovenosa, da
cimetidina, da hidroclorotiazida, cetoconazol e do fenobarbital. E importante informar ao seu
médico se estiver tomando suplementos de potéssio, medicamentos poupadores de potassio ou
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substitutos do sal da dieta que contém potéssio, antibiodticos, antifungicos triazolicos, anti-
psicoticos, anti-inflamatorios néo esteroidais, inibidores da ECA e alisquireno.

- besilato de anlodipino:

O besilato de anlodipino tem sido administrado com seguranca com diuréticos tiazidicos, drogas
betabloqueadoras, inibidores da enzima conversora de angiotensina, nitratos de longa acéo,
nitroglicerina sublingual, anti-inflamat6rios ndo esteroidais, antibidticos e agentes
hipoglicemiantes orais. A administracdo de besilato de anlodipino ndo interfere com a digoxina
e varfarina. A coadministracdo de cimetidina, antiacido, sildenafila e atorvastatina ndo alterou a
acdo do anlodipino.

Apos co-administracao de indutores conhecidos do CYP3A4, a concentragdo plasmatica de
anlodipino pode variar. Portanto, a pressao arterial deve ser monitorada e a regulacédo da
dose deve ser considerada durante e apds a medicagdo concomitante, particularmente com
indutores fortes de YP3A4 (por exemplo, rifampicina, hypericum perforatum).

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?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

BRANTA® 50 mg + 5 mg: comprimido revestido de coloracdo laranja, redondo, biconvexo,
sulcado em um dos lados e liso do outro.

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?

Os comprimidos de BRANTA® deveréo ser engolidos inteiros. Ndo devem ser mastigados ou
triturados.

Posologia: 1 comprimido uma vez ao dia. Dependendo da resposta do paciente, a dose podera
ser aumentada para 2 comprimidos uma vez ao dia. Pode ser administrado com ou sem
alimentos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Em caso de esquecimento de administracdo da dose, o paciente deve tomar a dose omitida de
BRANTA® assim que se lembrar. Se for perto da proxima tomada, pular a dose esquecida e
prosseguir com o horario regular da dosagem. Nunca tomar dose em duplicata do medicamento
para recompensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ndo esperados ou indesejaveis, denominados
efeitos adversos.

- losartana potéssica

Alguns pacientes podem apresentar diarreia, dispepsia (incluindo gastrite, mé& digestéo,
incluindo inflamagdo no estbmago) cdibra, mialgia (dor muscular), dor nas costas, dor nas
pernas, tontura, insénia, congestdo nasal, tosse, infeccdo no trato respiratorio superior, sinusite,
astenia/fadiga, edema/inchaco, dor abdominal, dor no peito, ndusea, dor de cabega, faringite,
inchaco da face, febre, efeitos ortostaticos (queda da pressdo quando o individuo fica em pé),
descamacdo superficial da epiderme das palmas das maos, hemdlise (destruicdo dos glébulos
vermelhos do sangue), sincope (desmaio), Angina pectoris (baixo abastecimento de oxigénio
(isquemia) ao musculo cardiaco), bloqueio secundario atrioventricular, derrame, palpitagdes,
bradicardia sinusal (reducdo do nimero de batimentos cardiacos - menor que 60 em 1 minuto),
infarto agudo do miocérdio (ataque cardiaco), arritmias (diversas perturbagdes que alteram a
frequéncia ou o ritmo dos batimentos cardiacos), incluindo fibrilacdo atrial (tipo de arritmia
cardiaca), taquicardia (aumentos dos batimentos cardiacos), taquicardia ventricular e fibrilagdo
ventricular (tipo de arritmia cardiaca), hipotensdo (queda importante da pressdo), anorexia,
constipagdo, dor de dente, boca seca, flatuléncia, vémito, anemia, gota, dor no brago, dor no
quadril, inchacgo das articulagdes, dor no joelho, dor no ombro, dor musculoesquelética, rigidez,
artralgia (sintomatologia dolorosa associada a uma ou mais articulacbes do corpo), artrite,
fibromialgia (dores musculares difusas), ansiedade, ataxia (falta de coordenagdo de movimentos
musculares voluntarios e de equilibrio), confusdo, depressdo, sonho anormal, hipoestesia (perda
ou diminuicdo de sensibilidade em determinada regido do organismo), diminuicdo da libido,
comprometimento da memoria, enxaqueca, nervosismo, parestesia (sdo sensac¢fes cutaneas que
sdo vivenciadas espontaneamente na auséncia de estimulacdo), neuropatia periférica (alteragdes
degenerativas ndo inflamatérias dos nervos), transtorno do pénico, disturbio do sono,
sonoléncia, tremor, vertigem, dispneia (falta de ar), bronquite, desconforto na faringe,
sangramento nasal, rinite, dificuldade respiratoria, alopecia (reducdo parcial ou total de pelos ou
cabelos em uma determinada area de pele), dermatite (inflamacéao da pele), pele seca, equimose
(infiltracdo de sangue na malha dos tecidos), eritema (coloracdo avermelhada da pele), rubor
(vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade a luz), prurido (coceira), erupgdo
cuténea (lesdo na pele), sudorese, urticaria (tipo de erupcéo cuténea), visdo embacada, ardor /
picadas nos olhos, conjuntivite, alteracdo do paladar, zumbido, diminuicdo da acuidade visual,
impoténcia, noctdria (necessidade de se levantar durante a noite para esvaziar a bexiga),
alteracdo da frequéncia de micgdo, infecgdo do trato urinério,

Em pacientes nefropatas com diabetes tipo 2, as reacBes adversas apresentadas foram:
astenia/fadiga, dor no peito febre, infeccéo, gripe, trauma, hipotensdo (diminuigdo da pressao
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sanguinea), hipotensdo ortostatica (diminuicdo da pressdo arterial ao levantar), diarreia,
dispepsia (dificuldade de digestdo), gastrite, neuropatia diabética, doenca vascular diabética,
catarata, sinusite, anemia, hipercalemia (grande concentracdo de potassio no sangue),
hipocalemia (baixa concentracdo de potassio no sangue), ganho de peso, dor nas costas, dor nas
pernas, dor nos joelhos, fraqueza muscular, hipoestesia (diminui¢cdo de varias formas de
sensibilidade), bronquite, tosse, celulite, infeccdo do trato urinario.

Experiéncias pds-comercializagdo: As seguintes reacdes adversas adicionais foram notificadas
nas experiéncias pos-comercializacdo: hepatite (raramente relatada), mal-estar, trombocitopenia
(raramente relatada), angioedema, incluindo edema da laringe e glote, causando a obstrucdo das
vias aéreas e/ou inchaco da face, labios, faringe e lingua. Também foram reportados: vasculite
(processo inflamatorio dos vasos), incluindo parpura de Henoch- Schonlein, reagdes
anafilaticas, hipercalemia, hiponatremia (concentracdo de sodio no plasma sanguineo é menor
do que o normal), rabdomidlise (destruicdo do musculo) (raramente relatada), disgeusia
(alteracéo do paladar), tosse seca, eritrodermia.

Testes laboratoriais: Em ensaios clinicos controlados, alterac@es clinicamente importantes nos
padrBes dos pardmetros laboratoriais foram raramente associadas com a administracdo de
losartana.

Creatinina e ureia no sangue: Pequenos aumentos da ureia ou creatinina no sangue.
Hemoglobina e Hematocrito: Pequenas redugdes da hemoglobina e hematécrito ocorreram com
frequéncia em pacientes tratados somente com a losartana, mas raramente eram de importancia
clinica.

Testes da funcdo hepética: Ocasionalmente elevacdes das enzimas hepaticas e/ou bilirrubina
sérica pode ocorrer.

- besilato de anlodipino:

Os efeitos adversos mais comumente observados séo: edema (inchaco), rubor (vermelhid&o da
face e do pescogo), palpitacdo, fadiga (cansaco), dor de cabega, sonoléncia, dor abdominal,
nauseas e tontura.

Os efeitos adversos menos comumente observados séo:

Sistema cardiovascular: arritmia (alteracdes dos batimentos cardiacos) - incluindo taquicardia
ventricular e fibrilacdo atrial; bradicardia (reducdo do nimero de batimentos cardiacos - menor
que 60 em 1 minuto), dor no peito, hipotensdo (diminuicdo da pressdo sanguinea), isquemia
periférica, sincope (desmaio), taquicardia, tontura postural, hipotensdo postural e vasculite
(processo inflamatério dos vasos).

Sistema nervoso central e periférico: hipoestesia (diminuicdo de varias formas de
sensibilidade), neuropatia periférica (alteracdes degenerativas ndo inflamatérias dos nervos),
parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira sem motivo aparente), tremor
e vertigem.

Sistema gastrintestinal: anorexia (falta de apetite), constipacdo, dispepsia (incluindo gastrite, ma
digestdo, incluindo inflamacdo no estdbmago), disfagia, diarreia, flatuléncia, pancreatite
(inflamacédo do péancreas), vomito e hiperplasia gengival.

Geral: reacdo alérgica, astenia (fragueza), dor nas costas, sensagdo conjunta de calor, rigidez,
suor e taquicardia, mal-estar, dor, calafrio, ganho e perda de peso.

Sistema musculo esquelético: artralgia (dor articular), artrose, céibras e mialgia (dor muscular).
Psiquiatrico: disfuncdo sexual (homens e mulheres), insdnia, nervosismo, depressdo, sonhos
anormais, ansiedade e despersonalizacao.

Sistema respiratério: dispneia (dificuldade em respirar) e epistaxe.

Pele e anexos: angioedema, eritema multiforme, prurido, erupcéo, erupcao cutdnea eritematosa
e méaculo-papular.

- Necrolise Epidérmica Toxica, frequéncia desconhecida.

Sistema sensorial: visdo anormal, conjuntivite, diplopia, dor nos olhos e zumbidos.

Sistema urinario: alteracdo na frequéncia de miccdo, desordem na miccdo e noctlria
(necessidade de urinar frequentemente a noite).
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Sistema nervoso autbnomo: boca seca e aumento do suor.

Metabolico e nutricional: hiperglicemia (aumento da taxa de glicose no sangue) e sede.

Sistema hematopoiético: leucopenia (redugdo de leucécitos do sangue; os leucdcitos sao células
que participam no processo de defesa imunoldgica do organismo), plrpura (extravasamento de
sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas) e trombocitopenia
(diminuicdo do numero de plaquetas no sangue; as plaquetas participam no processo de
coagulacédo do sangue).

Informe ao seu médico imediatamente se vocé apresentar esses sintomas ou outros sintomas
incomuns.

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

- losartana potéssica:

Sintomas de superdose: a manifestacdo mais provavel de superdosagem é a hipotensdo e a
taquicardia. Pode ocorrer bradicardia por estimulagdo parassimpatica (vagal).

Tratamento: se ocorrer hipotensdo sintomatica, o tratamento de suporte deve ser instituido.

- besilato de anlodipino:

Sintomas de superdose: dados disponiveis sugerem gque uma grande superdose poderia resultar
em excessiva vasodilatacdo periférica e hipotensdo acentuada e provavelmente prolongada e a
possibilidade de uma taquicardia reflexa.

Tratamento: o médico pode proceder com uma lavagem gastrica. A hipotensdo devido a
superdose de anlodipino requer medida ativa de suporte cardiovascular, incluindo monitoragdo
frequente das funcdes cardiaca e respiratoria, elevacdo das extremidades, atencéo para o volume
de fluido circulante e eliminacgdo urinaria. O médico poderd administrar um vasoconstritor para
recuperacdo do tbnus vascular e pressdo sanguinea. Outras medidas poderdo ser tomadas pelo
médico como a administracdo de gluconato de calcio intravenoso para reversdo dos efeitos
blogueadores do canal de calcio. Uma vez que o anlodipino se liga as proteinas plasmaticas, a
didlise ndo constitui um beneficio.

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.
I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0032
Farmacéutica Responsavel: Dra. Ana Carolina P. Forti - CRF-SP n° 47.244

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Modulos A4, A5 e A6
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

Fabricado por:

Torrent,PharmaceuticaIs Ltd.
Indrad - India
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SAC: 0800.7708818

Esta bula foi aprovada em 16/01/2020.
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Anexo B
Histdrico de alteragdo para a bula

—torrent
PHARMA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o . Data do o . Data de 21 Versoes Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS)? relacionadas®
Notificacdo de Alteragdo Comprimidos revestidos
x de Texto de Bula - RDC Identificacdo do de 50mg + 5mg:
16/01/2020 | Versdo atual 60/12 - - - - medicameno VP e VPS embalagens com 10 e
30 comprimidos
Notificagéo de Alteragéo Alteragéo na Comprimidos revestidos
de Texto de Bula - RDC 0514385/18-3 AFE/AE - . . de 50mg + 5mg:
23/08/2018 | 0834178/18-8 60/12 27/06/2018 | =3 1409/18-7 Responsavel 27/06/2018 Dizeres legais VP e VPS embalagem com 30
técnico comprimidos
VP: O que devo saber antes
de usar este medicamento?
InclusBes de Quais os males que este . .
Alteracdo de texto de bula inforr%agﬁes na medicamento pode me Con:jp;rlsna:ggirg\r/s;t.ldos
30/07/2018 | 0605969/18-4 - SoIICI_ta_(;Aao _ 13/07/2018 - bula, conforme 30/07/2018 - causar:? _ VP e VPS embalagem com 30
Farmacovigilancia PSSR VPS: Adverténcias e -
oficion ~ comprimidos
0559084181/2018 _Precaucoes.
Interagcbes medicamentosas.
Reagdes adversas.
Notificagdo de Alteragdo 0160848/18-7 Alteracdo na Con:jp;r;na:goirg\r/sst.idos
08/05/2018 | 0366051/18-6 de Texto de Bula-RDC | 02/03/2018 | /0160855/18- AFE/AE - 02/03/2018 Dizeres legais VP e VPS 9 g
. embalagens com 10 e
60/12 0 Responsavel ha
.. 30 comprimidos
técnico
- Alteracdo na imi i
Notificacdo de Alteragdo 199430/16 AFE /(;AE _ Con:j;;r:srg:goirg\rlsst.ldos
14/09/2016 2283794/16-9 de Texto de Bula- RDC 28/06/2016 1995004/16 . 28/06/2016 Dizeres legais VP e VPS bal 9 glO
60/12 - Responsavel embalagens com 10 e
7 técnico 30 comprimidos
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—torrent
PHARMA

22/03/2016

1389689/16-0

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

14/01/2016

1165273/16-0

AFE - Alteracdo
enderecgo da Sede

01/02/2016

Dizeres Legais: Alteracdo do

endere¢o da importadora de

“Médulo A5” para “Mdodulos
A4, A5 e A6”

VP e VPS

Comprimidos revestidos
de 50mg + 5mg:
embalagens com 10 e
30 comprimidos

VP: Quando néo devo usar
este medicamento?, O que
devo saber antes de usar este
medicamento?, e Quais 0s
males que este medicamento
pode me causar?

VPS: Resultados de eficacia,
Caracteristicas
farmacoldgicas,
Contraindicacéo,
Adverténcias e precaucdes,
Interacfes medicamentosas,
ReacOes Adversas e
Superdose

VP e VPS

Comprimidos revestidos
de 50mg + 5mg:
embalagens com 10 e
30 comprimidos

20/03/2015

0248328/15-9

Notificacdo de alteracdo
de texto de bula— RDC
60/12

Dizeres Legais (alteragdo do
logo da empresa)

VP e VPS

Comprimidos revestidos
de 50mg + 5mg:
embalagens com 10 e
30 comprimidos

18/02/2014

0126198/14-3

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

Atualizacdo de texto de bula
conforme RDC 47/09
Alteracéo dos Dizeres Legais
(responsavel técnico)

VP e VPS

Comprimidos revestidos
de 50mg + 5mg:
embalagens com 10 e
30 comprimidos

17/02/2014

0121548/14-5

Incluséo Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

Atualizacéo de texto de bula
conforme RDC 47/09
Alteracdo dos Dizeres Legais
(responsavel técnico)

VP e VPS

Comprimidos revestidos
de 50mg + 5mg:
embalagens com 10 e
30 comprimidos
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