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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Celsentri®
maraviroque

APRESENTACOES
Celsentri® comprimidos revestidos, que contém 150 mg de maraviroque, é apresentado em embalagem com 60
unidades.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Celsentri® 150 mg contém:

00T A0 131 150 mg
EXCIPICNEES™ . . e g.s.p. 1 comprimido

*celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, Opadry® 11
azul (alcool polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco, lecitina de soja, corante azul FD&C n° 2) e agua
purificada.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Celsentri® (maraviroque), em combinagdo com outros medicamentos antirretrovirais (medicamentos utilizados
para o tratamento da AIDS), ¢ indicado para pacientes adultos vivendo somente com o HIV-1 CCRS5-tropico
(tipo de HIV que usa o CCRS5 como porta para entrar nas células) previamente tratados (ver Como devo usar este
medicamento?).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Celsentri® impede a entrada do HIV-1 nas células do sangue (células T CD4 — tipo de células de defesa) que sdo
atacadas pelo HIV. Celsentri® age bloqueando o correceptor CCR5 (uma das portas de entrada do HIV nas
células sadias), presente nas células do sangue. O HIV utiliza este receptor para entrar nas células. Celsentri®
reduz a quantidade do HIV no organismo e melhora o sistema imunoldgico (sistema de defesa do organismo). E
necessario testar amostras de sangue, antes do uso, para verificar se Celsentri® estd indicado para seu
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Celsentri® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (reagdo alérgica) ao maraviroque ou a qualquer
componente da formula (ver Composi¢ao, em Identificacdo do Medicamento).

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

Um aumento dos eventos adversos hepaticos (no figado) com Celsentri® foi observado durante os estudos em
pacientes adultos vivendo com HIV experimentados a tratamento. Foram relatados poucos casos de alteragdes no
figado em pacientes sem tratamento prévio fazendo uso de Celsentri®.

Foram relatados casos de toxicidade no figado e faléncia hepatica com quadro alérgico associados a Celsentri®.
A seguranca ¢ a eficicia de Celsentri® nio foram especificamente estudadas em pacientes com doengas
hepaticas (do figado).

Existem dados limitados em pacientes coinfectados com virus da hepatite B e/ou C. No caso de terapia antiviral
concomitante para hepatite (inflamag¢do do figado) B e/ou C, por favor, verifique também as informacgdes
relevantes na bula destes medicamentos.

Existe experiéncia limitada em pacientes com redugdo da fungdo hepética, portanto Celsentri® deve ser utilizado
com cautela se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia da fun¢do do figado) (ver Como devo usar este
medicamento?).
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Em caso de disfungdo hepatica preexistente, incluindo hepatite cronica ativa, pode ocorrer aumento na
frequéncia de anormalidades da fung@o hepatica durante o tratamento antirretroviral combinado e os exames
devem ser monitorados de acordo com a pratica padrdo. Informe ao seu médico caso haja piora dos sintomas
relacionados a doenca hepatica; interrupg@o ou descontinuagdo do tratamento deve ser considerada.

Foram relatadas reagdes de hipersensibilidade (alergia), incluindo eventos graves e potencialmente fatais em
pacientes fazendo uso de Celsentri® e, na maioria dos casos, de Celsentri® combinado a outros farmacos
associados a esses eventos.

Estas reacdes foram caracterizadas por sintomas como manchas na pele, outros sintomas gerais e problemas no
figado. Casos de Sindrome de Stevens-Johnson (um tipo de sindrome em que a pessoa pode ter manchas e
feridas na pele), necrolise epidérmica toxica (um tipo de doenga em que a pessoa pode apresentar bolhas e a
camada mais superficial da pele pode se soltar), rash (manchas na pele) com aparecimento de eosindfilos no
exame de sangue ¢ DRESS (um tipo mais grave de reacdo com o aparecimento de manchas na pele ¢ febre) t€m
sido relatados (ver Quais os males este medicamento pode me causar?).

Seu médico podera solicitar a descontinuagdo de Celsentri® ou outros firmacos suspeitos se os sinais ou
sintomas na pele graves ou reacdes de alergia se desenvolver e recomendar a realizagdo de exames de sangue.
Deve-se ter cautela quando Celsentri® for administrado a pacientes com risco aumentado de eventos
cardiovasculares (doencas que acometem o coragdo e os vasos sanguineos) ou com histdrico de hipotensdo
postural (diminuicdo da pressdo arterial ao levantar) ou junto com medicamentos conhecidos por reduzir a
pressdo sanguinea.

Em pacientes com comprometimento renal (dos rins) e doenca renal avangada que fazem didlise, ndo ¢é
necessario ajuste de dose de Celsentri®. Os estudos realizados nesta populagdo mostraram que a exposi¢do ao
Celsentri® ¢ igual a de voluntarios sadios. O ajuste da dose do Celsentri® deve ser feito somente pelo seu
médico.

Em alguns pacientes vivendo com HIV e com histérico de infecgdes oportunistas (infecgdes que podem ocorrer
quando o sistema imunolégico esta debilitado), sinais e sintomas inflamatdrios de infec¢des anteriores podem
ocorrer logo apds o inicio do tratamento anti-HIV. Acredita-se que estes sintomas ocorram devido & melhora da
resposta imunologica, permitindo o combate as infecgdes que podem estar presentes sem sintomas evidentes. Se
vocé notar qualquer sintoma de infeccdo, por favor, informe ao seu médico imediatamente. Também foram
relatados alguns distirbios autoimunes, ou seja, situacdes em que a resposta de defesa do seu organismo ¢
inadequada, ou excessiva, como na Doenca de Graves, polimiosite e sindrome de Guillain-Barré. O tempo de
inicio ¢é variavel e pode ocorrer varios meses apds o inicio do tratamento, podendo apresentar ou ndo sintomas.
Caso observe alguma alteracdo, por favor, informe ao seu médico imediatamente.

Celsentri® deve ser administrado como parte do esquema antirretroviral (tratamento do HIV) combinado com
outros antirretrovirais (medicamentos utilizados para o tratamento do HIV) aos quais o virus ¢ sensivel.
Celsentri® deve ser utilizado apenas quando o HIV-1 CCR-5 trépico (tipo de HIV que usa o CCR5 como porta
para entrar nas células) ¢ detectado, por método de deteccdo validado e sensivel. Alteragdes no tropismo
(afinidade do HIV as portas de entrada das células) viral ocorrem ao longo do tempo em pacientes vivendo com
HIV-1. Por esta razdo, € necessario iniciar o tratamento logo apds a obtencdo do resultado do teste de tropismo
(teste para identificar o tropismo do HIV).

Os médicos devem realizar ajustes apropriados na dose de Celsentri® quando ele ¢ administrado com outros
medicamentos, uma vez que as concentragdes e seus efeitos terapéuticos podem ser afetados (ver a seguir nesta
pergunta e Como devo usar este medicamento?). Por favor, também verifique as bulas dos outros medicamentos
antirretrovirais utilizados em combinacéo.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Ver Como devo usar este medicamento?

Fertilidade
Nio da dados disponiveis sobre os efeitos de Celsentri® na fertilidade humana. Em ratos, ndo foram observados
eventos adversos na fertilidade feminina ou masculina.

Gravidez e Lactacio (amamentac¢ao)

Informe ao seu médico se vocé esta gravida ou planejando engravidar durante o tratamento com Celsentri®. Se
vocé esta gravida, Celsentri® deve ser tomado somente apds conversar com seu médico. A seguranca do uso de
Celsentri® durante a gravidez ndo foi estabelecida. Por esta razdo, é importante que as mulheres em idade fértil
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em tratamento com Celsentri® usem um método contraceptivo (que evita gravidez) eficaz para evitar a gravidez.
Em geral, ¢ recomendado que mulheres vivendo com HIV ndo amamentem, porque o virus pode ser transmitido
através do leite materno. Em situagdes em que o uso de formulas infantis ndo € viavel e o aleitamento materno
durante o tratamento antirretroviral for considerado, seu médico deverd seguir os guias oficiais locais para
amamentacdo e tratamento. Nao se sabe se Celsentri® ¢ secretado no leite humano. Converse com seu médico
antes de iniciar o uso de Celsentri®.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titinio e corante azul FD&C n° 2.

Efeitos na Habilidade em Dirigir ou Operar Maquinas:

Nio foram realizados estudos para investigar os efeitos de Celsentri® na habilidade realizar tarefas que requerem
julgamento e habilidades motoras ou cognitivas. Entretanto, Celsentri® pode causar tontura. Caso vocé
apresente tontura durante o tratamento com Celsentri®, vocé deve evitar tarefas potencialmente perigosas, tais
como dirigir, andar de bicicleta ou operar maquinas.

Interacdes Medicamentosas

A dose de Celsentri® deve ser ajustada conforme orientagdo médica, quando administrada junto com outros
antirretrovirais (usados no tratamento do HIV ou infec¢do pelo virus da hepatite C, como efavirenz, etravirina,
lopinavir, saquinavir, darunavir, delavirdina, elvitegravir, atazanavir, nelfinavir, indinavir, boceprevir ou
telaprevir); antibioticos (usados no tratamento de infec¢des) como claritromicina, telitromicina, rifabutina ou
rifampicina; antifingicos (usados no tratamento de infecg¢des flingicas) como cetoconazol ou itraconazol; Erva -
de- Sdo Jodo (um medicamento fitoterapico usado no tratamento da depressdo) (ver Como devo usar este
medicamento?) e anticonvulsivantes (usados no tratamento de convulsdes/epilepsia, como carbamazepina,
fenobarbital e fenitoina).

Celsentri® e os contraceptivos orais (comprimidos para evitar gravidez) podem ser administrados conjuntamente
sem ajuste de dose. E muito importante informar ao médico se vocé estd usando ou se usou recentemente
qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos sem prescrigdo médica. Isto permite ao seu médico
avaliar a interacdo de Celsentri® com os outros medicamentos e prescrever a dose mais apropriada de
Celsentri® para vocé.

Nao foram realizados estudos controlados em criangas.

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?
Cuidados de Conservacao
Celsentri® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da umidade.

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

Aspectos fisicos/Caracteristicas organolépticas
Comprimidos revestidos ovais, biconvexos, azuis e gravados com ‘MVC’ e com a concentra¢do do comprimido
em um dos lados.

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?
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Celsentri® deve ser utilizado por via oral, com ou sem alimentos.

O tratamento com Celsentri® deve ser iniciado por um médico com experiéncia na conducio do tratamento da
infecgdo por HIV. Os seguintes pontos devem ser considerados ao iniciar o tratamento com Celsentri®:

1) O teste de tropismo (usando um teste com validago e sensibilidade apropriadas), o teste de resisténcia (mede
a resisténcia do virus aos antirretrovirais) e o historico do paciente devem direcionar o uso de Celsentri®.

2) O uso de Celsentri® ndo é recomendado a pacientes com HIV-1 CXCR4-tropico (tipo de HIV que usa o
CXCR4 como porta para entrar nas células) ou com tropismo duplo/misto (tipo de HIV que usa tanto o CCRS5
quanto o CXCR4 como portas para entrar nas células), uma vez que sua eficacia neste grupo de pacientes nao foi
demonstrada nos estudos clinicos.

3) Mudangas no tropismo podem ocorrer ao longo da infec¢do pelo HIV, portanto recomenda-se que a terapia
com Celsentri® seja iniciada em curto espago de tempo ap6s a determinagdo do tropismo.

4) Nio ha estudos demonstrando o efeito de Celsentri® na progressao clinica da infec¢do por HIV-1.

Adultos

Como Celsentri® é substrato do citocromo P 3A4 (CYP3A4) e da Glicoproteina P (Gp-P), espera-se que seja
afetado por medicamentos que inibam ou induzam estas vias. A dose padrio recomendada de Celsentri® é de
150 mg, 300 mg ou 600 mg a cada 12 horas, dependendo das interacdes com a terapia antirretroviral e outros
medicamentos administrados concomitantemente (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Criancas
A seguranga e a eficicia de Celsentri® em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas, portanto, o uso em
criangas ndo ¢ recomendado.

Idosos
Existe experiéncia limitada em pacientes acima de 65 anos de idade, portanto, deve-se ter cautela quando
administrar Celsentri® em pacientes idosos.

Insuficiéncia Renal

O intervalo de dose de Celsentri® deve ser modificado em pacientes com insuficiéncia renal — diminui¢do da
fungdo dos rins (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?). Celsentri® deve ser usado com
precaugdo em pacientes com insuficiéncia renal grave, que estdo recebendo inibidores potentes da CYP3A4.

Insuficiéncia Hepatica
Celsentri® deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica (ver O que devo saber antes
de usar este medicamento?).

Racga
Nao ¢é necessario ajuste de dose relacionado a raga.

Sexo
Nao ¢ necessario ajuste da dose relacionado ao sexo.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Celsentri® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome uma dose
em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, Celsentri® pode causar reagdes adversas, embora nem todos os pacientes
as apresentem. Nem sempre é fécil identificar as reagdes adversas causadas por Celsentri®, visto que os outros
medicamentos em uso, ou a propria infec¢do pelo HIV também podem causa-las. Informe ao seu médico se vocé
notar qualquer reagdo incomum.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

—  Diminuigéo do peso

— Insonia (dificuldade para dormir)

— Neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) periférica, tontura, parestesia (dorméncia e
formigamento), disgeusia (alteracdo do paladar), sonoléncia

—  Tosse

—  Dor abdominal, distensdao abdominal (aumento do volume do abdome), constipagdo (prisdo de ventre),
dispepsia (ma digestao)

— Aumento das enzimas do figado

—  Rash (vermelhidao da pele), alopecia (perda de cabelo)

— Espasmo muscular (contragdes involuntarias dos musculos), dor nas costas, dor nas extremidades (maos
e pés), aumento de uma substancia (creatina fosforilase) que pode ser encontrada em exames de sangue
quando os musculos estdo inflamados ou lesionados

— Astenia (fraqueza), fadiga (cansago)

Adicionalmente, alteragdes nos exames de sangue podem ocorrer durante o tratamento com Celsentri®.

Dados pos-comercializacio

Reagdes adversas muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
relatadas em estudos clinicos e dados pds-comercializagdo ¢ associadas ao uso de Celsentri®: reacdes de
hipersensibilidade (alergia) graves, incluindo rash (manchas na pele) com aparecimento de eosindfilos no exame
de sangue e DRESS (um tipo mais grave de reagdo com o aparecimento de manchas na pele e febre), reagdes
graves na pele; toxicidade no figado e insuficiéncia hepatica com quadro alérgico.

Em raros casos, foi observado uma reago cutdnea grave ¢ hipotensdo postural, uma condi¢do em que a pessoa se
sente tonta e pode apresentar desmaio ao se levantar.

Reagdo inflamatoria a infecgdes oportunistas residuais ou assintomaticas podem aparecer nos pacientes vivendo
com HIV com imunodeficiéncia (sistema de defesa debilitado) grave no inicio da terapia antirretroviral
combinada (ver O que devo saber antes de usar este medicamento?).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A maior dose administrada em estudos clinicos foi 1200 mg. A reag¢do adversa dose limitante foi hipotensio
postural (diminui¢do da pressao arterial ao levantar) observada com a dose de 600 mg duas vezes ao dia. Nao ha
antidoto especifico para superdosagem com Celsentri® O tratamento da superdosagem deve consistir de
medidas gerais de suporte incluindo a manutengdo do paciente na posic¢do supina (deitado de barriga para cima),
cuidadosa avalia¢do dos sinais vitais (batimentos cardiacos, respiragdo, pressao do sangue), pressdo sanguinea e
eletrocardiograma. Caso seja indicado, a eliminagdo de Celsentri® ativo ndo absorvido deve ser obtida através
da émese (vOmito) ou lavagem gastrica (do estomago). A administragdo de carvao ativado também pode ser
utilizada para ajudar na remogdo do farmaco nio absorvido. Uma vez que Celsentri® se liga moderadamente as
proteinas, a dialise pode ser benéfica na remogdo deste medicamento. Maiores orientagdes podem ser
recomendadas pelo centro nacional de envenenamento, se disponivel.

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
orientacoes.
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I11) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0107.0283

Produzido por: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH — Betriebsstitte Freiburg
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VENDA SOB PRESCRICAO.

ou

MINISTERIO DA SA[’IDE. VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
USO SOB PRESCRICAO.
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SAC

SERVICO DE ATENDIMENTO

@ AO CONSUMIDOR GSK
%é) 0800 70122 33

brgsk com/pt-br/fale-conosco

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/09/2025.




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséio Eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracées de bulas

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data do
Expediente

NO
Expediente

Assunto

Data da
Aprovagdo

Itens de bula

Versoes
VP/VPS

Apresentacdes Relacionadas

10/04/2013

0272926131

10458 — MEDICAMENTO
NOVO - Inclus@o Inicial
de Texto de Bula— RDC
60/12

10/04/2013

0272926131

10458 — MEDICAMENTO
NOVO - Inclusio Inicial
de Texto de Bula — RDC
60/12

10/04/2013

A\

- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

- Quais os males que este medicamento
pode me causar?

- O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?

- Dizeres legais — Farmacéutico
Responsavel

VPS

- Resultados de Eficacia

- Caracteristicas farmacologicas
- Adverténcias e Precaugdes

- Interagdes Medicamentosas

- Reagdes adversas

- Superdose

VPe
VPS

150 mg com rev ct fr plas opc x 60
300 mg com rev ct fr plas opc x 60

23/07/2013

0596715135

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

23/07/2013

0596715135

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

23/07/2013

vp
- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

VPS
- Adverténcias e Precaugdes
- Interagdes Medicamentosas

VPe
VPS

150 mg com rev ct fr plas opc x 60
300 mg com rev ct fr plas opc x 60

14/04/2016

Nao se aplica

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

14/04/2016

1555755163

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

14/04/2016

\ 4

- Identificagdo do Medicamento

- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

- Quais os males que este medicamento
pode me causar?

VPS

- Identifica¢do do Medicamento
- Resultados de Eficacia

- Interagdes Medicamentosas

- Reagoes Adversas

VPe
VPS

150 mg com rev ct fr plas opc x 60
300 mg com rev ct fr plas opc x 60




29/08/2017

1833435/17-1

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

29/08/2017

1833435/17-1

10451 — MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

29/08/2017

\

- Identificagdo do Medicamento

- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

- Como devo usar esse medicamento?
- Dizeres Legais

VPS

- Identifica¢do do Medicamento
- Carcateristicas Farmacologicas
- Adverténcias e Precaugdes

- Interagdes Medicamentosas

- Posologia e Modo de Usar

- Reagdes Adversas

- Dizeres Legais

VPe
VPS

150 mg com rev ct fr plas opc x 60

14/01/2021

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
— publicago no Bulario
RDC 60/12

14/01/2021

0177248/21-1

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
— publicagdo no Bulario
RDC 60/12

14/01/2021

\%4

- Composicao

- Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?

- Quais os males que este medicamento
pode me causar?

- Dizeres legais

VPS

- Composigio

- Cuidados e Armazenamento do
Medicamento

- Reagdes Adversas

- Dizeres Legais

VPe
VPS

150 MG COM REV CT FR PLAS OPC X
60

21/09/2022

4722556/22-9

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—publicac¢do no Bulério
RDC 60/12

21/09/2022

4722556/22-9

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragao de Texto de Bula
—publica¢do no Bulario
RDC 60/12

21/09/2022

VP

- O que devo saber antes de usar este
medicamento?

- Quais os males que este medicamento
pode me causar?

- Dizeres Legais

VPS

- Adverténcias e Precaugdes
- Interagdes Medicamentosas
- Posologia e Modo de Usar
- Dizeres Legais

VPe
VPS

150 MG COM REV CT FR PLAS OPC X
60




06/05/2025 0608006/25-4 | 10451 - MEDICAMENTO 06/05/2025 | 0608006/25-4 | 10451 - MEDICAMENTO | 06/05/2025 | yp VPe 150 MG COM REV CT FR PLAS OPC X
NOVO - Notificagao de NOVO - Notificagdo de - O que devo saber antes de usar este VPS 60
Alteracdo (~1e Texto de Bula Alteragio de Texto de Bula medicamento?
;{Bucblg(c)i/ii;;o noBulério — publicag@o noBulario - Dizeres Legais
RDC 60/12
VPS
- Adverténcias e Precaugdes
- Dizeres Legais
16/09/2025 NA 10451 - MEDICAMENTO 16/09/2025 NA 10451 - MEDICAMENTO 16/09/2025 | yp VPe 150 MG COM REV CT FR PLAS OPC X
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de 3 que devo saber antes de usar este VPS 60
Alterag.;ﬁo ‘}e Texto d‘? Bula Alteragio de Texto de Bula medicamento?
- publicacao noBuldrio — publicagio noBulério 4
RDC 60/12 RDC 60/12 VPS

- Adverténcias e Precaugdes




