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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Relvar® Ellipta®
furoato de fluticasona/trifenatato de vilanterol

APRESENTACAO

Relvar® é um po para inalagdo por via oral composto por dois strips, sendo 1 strip com furoato de fluticasona
e um strip com trifenatato de vilanterol, acondicionados em um dispositivo plastico (Ellipta®) que contém 14
ou 30 doses. O dispositivo Ellipta® é embalado em uma bandeja com tampa laminada.

Cada inalagdo de Relvar® Ellipta® 100/25 mcg fornece uma dose de 92/22 mcg de furoato de fluticasona e
vilanterol.

Cada inalacdo de Relvar® Ellipta® 200/25 mcg fornece uma dose de 184/22 mcg de furoato de fluticasona e
vilanterol.

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada dose contém:
Relvar® Ellipta® 100 mcg/25 mcg

furoato de fIUtiCASONA .......cc.eiiiiirieieieeeeee ettt e 100 mcg
trifenatato de vilanterol (equivalente a 25 mcg de vilanterol).............cccceveeenene. 40 mcg
Excipiente: lactose monoidratada e estearato de magnésio q.S.p. .c..cceevveverevennenne. 1 dose
Relvar® Ellipta® 200 mcg/25 mcg

furoato de flUtiCASONA .........ccceevviiieiicieieceeeee ettt re e 200 mcg
trifenatato de vilanterol (equivalente a 25 mcg de vilanterol).............ceevverennenne 40 mcg
Excipiente: lactose monoidratada e estearato de magneésio q.S.p. «.ccevvvrververvennnne 1 dose

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Relvar® Ellipta® 100/25 mcg ¢é utilizado para o tratamento regular da doenga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC) em adultos e da asma em adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade.

Relvar® Ellipta® 200/25 mcg ¢é utilizado para o tratamento da asma em adultos e adolescentes a partir de 12
anos de idade.

A asma acontece quando os musculos ao redor das vias aéreas menores se tornam contraidos
(broncoconstri¢do), inchados e irritados (inflamag@o). Os sintomas vém e vdo e incluem dificuldade de
respirar, chiado, aperto no peito e tosse.

A doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) acontece quando as vias aéreas se tornam inflamadas e
espessas, geralmente devido tabagismo. E uma condigdo de longo prazo que piora lentamente. Os sintomas
incluem dificuldade de respirar, tosse, desconforto no peito e tosse com muco. Foi demonstrado que Relvar®
Ellipta® reduz a recidiva dos sintomas da DPOC.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O furoato de fluticasona pertence a um grupo de medicamentos chamado corticosteroides, com frequéncia
chamado simplesmente de esteroides. Os corticosteroides reduzem a inflamagdo. Eles reduzem o inchago e
irritagdo nas passagens de ar mais estreitas dos pulmdes e assim melhoram problemas respiratorios. Os
corticosteroides também ajudam a prevenir ataques de asma.

O furoato de fluticasona ndo deve ser confundido com outros esteroides, como os esteroides anabolizantes
usados erroneamente por alguns atletas.

O vilanterol pertence a um grupo de medicamentos chamado broncodilatadores. Ele relaxa os musculos das
passagens de ar nos pulmdes. Isto ajuda a abrir as vias aéreas e facilita a entrada e saida de ar nos pulmdes.
Quando usado regularmente, ajuda as vias aéreas a permanecerem abertas.

Quando vocé usar regularmente estes dois medicamentos, eles ajudardo a controlar suas dificuldades
respiratorias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Relvar® Ellipta® ¢ contraindicado para pacientes com alergia grave a proteina do leite e para os
pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade ao furoato de fluticasona, ao trifenatato de vilanterol
ou a qualquer componente da formulagéo (ver o item Composicao).

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

Nio use Relvar® Ellipta®:

- Se vocé for alérgico a lactose ou a proteina do leite;

- Se vocé for alérgico ao furoato de fluticasona, ao trifenatato de vilanterol ou a qualquer outro ingrediente da
formulagao;

Se vocé pensa que qualquer uma destas condicdes se aplica a vocé, ndo use Relvar® Ellipta® até que tenha
verificado com seu médico;

Se vocé foi diagnosticado com intolerancia a alguns aglcares, ou a proteina do leite, fale com seu médico
antes de usar Relvar® Ellipta®.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/dose. Este medicamento ndo deve ser usado
por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Converse com o seu médico antes de usar Relvar® Ellipta®:

- Se vocé tiver doenga no figado, pois vocé pode ter mais chance de apresentar efeitos colaterais;
- Se vocé tiver problemas cardiacos ou pressdo arterial alta;

- Se vocé tiver tuberculose pulmonar ou infecgdes cronicas ou ndo tratadas;

- Se vocé tiver historico de diabetes ou tiver niveis aumentados de agtcar (glicose) no sangue.

Procure seu médico se vocé apresentar alguns dos sintomas a seguir, enquanto estiver utilizando Relvar®
Ellipta®:

- visdo turva ou outro problema visual;

- sensagdo de sede excessiva, vontade frequente de urinar ou cansago inexplicavel (sinais de altos niveis de
glicose (agticar) no sangue).

Reacdes alérgicas respiratorias imediatas - procure assisténcia médica.
Se sua respiragdo ou chiado piorar logo ap6s o uso de Relvar® Ellipta®, suspenda o uso imediatamente €
informe seu médico o mais rapido possivel.
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Infecg¢oes nos pulmoes

Se vocé estiver utilizando Relvar® Ellipta® para tratamento da DPOC pode haver um maior risco de vocé
desenvolver uma infec¢do dos pulmdes conhecida como pneumonia. Veja a se¢do 8 (Quais os males este
medicamento pode me causar?) para informagdes sobre os sintomas a serem observados enquanto utilizar
Relvar® Ellipta®. Informe o seu médico o mais rapidamente possivel caso vocé apresente qualquer um dos
sintomas.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccdes. Informe ao seu médico qualquer alteracio no
seu estado de saude.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas menores de 12 anos no tratamento da ASMA, ou para
criangas e adolescentes de qualquer idade para o tratamento da DPOC.

Outros medicamentos e Relvar® Ellipta®:

Informe seu médico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar qualquer outro
medicamento. Isto inclui medicamentos obtidos sem prescricao.

Alguns medicamentos podem afetar a maneira como Relvar® Ellipta® age, ou aumentar a possibilidade de
que vocé apresente efeitos colaterais. Entre eles o cetoconazol (para tratar infecgdes fungicas), os
betabloqueadores que sdo utilizados para tratar pressdo arterial alta (ex. metoprolol), ritonavir (para tratar
infecgdes virais) e agonista seletivo do receptor beta, adrenérgico de longa agdo (salmeterol).

Informe seu médico se vocé estiver tomando algum destes medicamentos.

Gravidez e lactacao

Seu médico ira considerar o beneficio para vocé € o risco para seu bebé ao usar Relvar® Ellipta® enquanto
voce estiver gravida.

Se vocé estd gravida ou pensa que pode estar gravida, nio use Relvar® Ellipta® sem perguntar ao seu
médico.

Nio se sabe se os ingredientes de Relvar® Ellipta® podem passar para o leite materno. Se vocé estiver
amamentando, confirme com seu médico antes de usar Relvar® Ellipta®

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir e Usar Maquinas
E improvavel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

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?

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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Apos aberto, valido por 1 més.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O inalador pléastico Ellipta® consiste de um dispositivo cinza claro, com tampa azul e contador de dose
embalados em uma bandeja contendo dessecante. A bandeja ¢ vedada com uma tampa laminada destacavel.

O inalador contém duas tiras de strip com 14 ou 30 doses regularmente distribuidas, cada uma contendo p6
branco.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Relvar® Ellipta® ¢ indicado apenas para inalagdo por via oral.

Relvar® Ellipta® deve ser administrado uma vez por dia, de manhd ou a noite, no mesmo horario todos os
dias.

Relvar® Ellipta® deve ser utilizado regularmente, mesmo quando assintomatico.

E muito importante que vocé use Relvar® Ellipta® todos os dias, como instruido pelo seu médico. Isto ajudara
a manté-lo livre dos sintomas ao longo do dia e da noite.

Relvar® Ellipta® nio deve ser usado para alivio de ataque subito de falta de ar ou chiado. Se vocé tiver este
tipo de ataque vocé deve usar o medicamento de resgate prescrito pelo seu médico.
Se vocé sentir que estd ficando sem ar ou com chiado mais frequentemente do que o normal, ou se vocé
estiver usando o seu inalador de agdo rapida mais que o usual, procure seu médico.

Posologia
Tratamento da Asma

e Adultos e adolescentes com 12 anos de idade ou mais:
A dosagem recomendada é de uma inalagdo de Relvar® Ellipta® 100/25 mcg uma vez ao dia no mesmo
horario todos os dias.
Se vocé tem asma grave, o seu médico pode recomendar que vocé utilize uma inalagio de Relvar® Ellipta®
200/25 mcg uma vez por dia, no mesmo horario todos os dias.

Tratamento da DPOC

e  Adultos maiores de 18 anos:
A dosagem recomendada é de uma inalagdo de Relvar® Ellipta® 100/25 mcg uma vez ao dia.
O Relvar® Ellipta® 200/25 mcg ndo ¢ indicado para pacientes com DPOC.

Modo de uso

Quando utilizar o inalador Ellipta® pela primeira vez, nio é necessario verificar se esse dispositivo esta
funcionando corretamente e ndo é preciso prepara-lo especialmente para uso. Deve-se apenas seguir as
instrugdes, passo a passo, a seguir.
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O cartucho de Relvar® Ellipta® contém:

. Cartucho
Bandeja
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O inalador Ellipta® é fornecido em uma bandeja selada. Ndo abra a bandeja até que esteja pronto para inalar
uma dose do medicamento. Quando estiver pronto para usar o inalador, remova a tampa da bandeja. A
bandeja contém um saché dessecante, cuja funcdo € reduzir a umidade. Deve-se descartar esse dessecante.
Nao se deve ingerir nem inalar esse material.

Quando o inalador ¢ retirado da bandeja selada, estara na posi¢do “fechado”. Ndo abra o inalador até que
esteja pronto para inalar uma dose do medicamento. Anote a “data de descarte” no rétulo do inalador. A data
de descarte ¢ 1 més apos a data de abertura da bandeja. Apds essa data o inalador ndo devera ser utilizado.

O seu inalador Ellipta® pode conter 30 ou 14 doses. As instrugdes para o inalador Ellipta® com 30 doses, a
seguir, também se aplicam ao dispositivo com 14 doses.

a) Leia as instrucoes a seguir antes de iniciar a inalacio:

Se abrir e fechar a tampa sem inalar o medicamento, vocé perdera a dose.

A dose perdida sera mantida com seguranca dentro do inalador, porém ndo estard mais disponivel para uso.
Nao ¢ possivel em uma mesma inalagdo ocorrer o uso de dose dupla ou dose extra.
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Tampa

Cada vez que vocé
. abrir essa tampa, vocé
Contador de Doses prepara uma dose de
medicamento.

Esse visor mostra quantas doses de
medicamento existem no inalador.
Antes do inalador ser usado, ele
mostra exatamente 30 doses.

E indicada uma contagem regressiva por
1 cada vez que vocé abre a tampa.
Quando houver menos do que 10 doses,
metade do contador aparece em
vermelho.

Apds vocé ter usado a iltima dose,
metade do contador de doses aparece
em vermelho e o nimero 0 é exibide.
Seuw inalador agora estd vazio.

Se vocé abrir a tampa depois disso, o
contador de doses mudara de metade

em vermelho para completamente em
vermelho.

b) Como preparar a dose:
e A tampa s6 deve ser aberta quando voc€ estiver pronto para inalar a dose. Néo agite o inalador.
e Deslize a tampa completamente para baixo até vocé ouvir um clique.

Bocal

Ventilagao

¢ O medicamento esta pronto para ser inalado. Para confirmar isso, o contador de doses mostrara que ha
uma dose a menos.

e Se o contador de doses ndo realizar a contagem regressiva quando vocé ouvir o clique, o inalador ndo
fornecera o medicamento. Leve o inalador para o farmacéutico para aconselhamento.

e Naio agite o inalador em momento nenhum.

¢) Como inalar o medicamento:

e Sente-se ou fique de pé em posi¢ao confortavel.

e Segurando o inalador longe da boca, expire (solte o ar) confortavelmente 0 maximo que puder. Ndo expire
(solte o ar) sobre o inalador.

e Coloque o bocal entre seus labios e feche-os firmemente ao redor dele.

e Nao bloqueie a entrada de ar com os dedos.
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Seus labios se
ajustam  sobre o
formato arredondado
do bocal para
inalagdo.

e Faca uma inspiragdo longa, constante e profunda pela boca. Segure esta inspiragdo por pelo menos 3-4
segundos.

e Remova o inalador Ellipta® da boca.
e Expire lenta e suavemente.

Mesmo quando usar o inalador Ellipta® corretamente, poderd ndo sentir o gosto ou perceber o uso do
medicamento.

Se quiser limpar o bocal, utilize um pano seco antes de fechar a tampa.

d) Feche o inalador:

e Deslize a tampa para cima até fechar o bocal.

e Lave a boca com agua sem engolir, depois de usar o inalador.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢iio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nao tome uma dose extra para compensar uma dose perdida. Apenas tome sua proxima dose no horario
habitual.

Se vocé ficar sem ar ou com chiado, ou desenvolver qualquer outro sintoma de ataque de asma use o seu
inalador de agdo rapida ou procure ajuda médica.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes alérgicas:

Sdo raras as reagdes alérgicas apds o uso de Relvar® Ellipta® (ocorrem em menos de uma a cada mil

pessoas). Se vocé apresentar algum dos sintomas a seguir, interrompa o uso deste medicamento e avise ao seu

médico imediatamente:

e crupcdes na pele (urticaria) ou vermelhidao;

¢ inchaco, as vezes no rosto ou boca (angioedema);

e tornar-se muito sibilante ou respirando com chiado, com tosse ou apresentar dificuldade para respirar;

e sentir-se fraco repentinamente ou com sensa¢do de desmaio (pode levar a um colapso ou perda de
consciéncia).

Dificuldade Respiratérias imediatas:
Se sua respiracio ou chiado ficarem piores logo apdés o uso de Relvar® Ellipta®, pare de usa-lo
imediatamente, ¢ avise a seu médico o mais rapido possivel.

Infeccio dos pulmées (pneumonia):

Avise seu médico se vocé tiver qualquer um dos seguintes sintomas enquanto usa Relvar® Ellipta®, pois
estes podem ser sintomas de uma infec¢@o pulmonar.

e febre ou calafrios;

e aumento na produgdo do escarro, alteragdo na cor do escarro;

e aumento da tosse ou aumento da dificuldade em respirar.

Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
e resfriado comum;
e dor de cabega.

Reacoes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):

e infeccdo dos pulmdes (pneumonia);

e placas doloridas na boca ou garganta causadas por infec¢@o fungica (candidiase). Enxaguar sua boca com
4gua imediatamente apos o uso de Relvar® Ellipta® pode ajudar a parar o desenvolvimento deste efeito
colateral;

¢ inflamac¢do dos pulmdes (bronquite);

e infecgdo dos seios nasais ou garganta;

e gripe (influenza);

e dor e irritagdo na garganta;

¢ inflamacao dos seios da face (sinusite);

e nariz entupido, escorrendo ou cogando;

e tosse;

e disturbios da voz;

e dor de estdbmago (dor abdominal);

e dor nas costas;

e enfraquecimento dos 0ssos, levando a fraturas;
e temperatura alta (febre);

e dor nas articulagdes;

e espasmos musculares (contragdes involuntarias do musculo).

Reacoes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
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e Dbatimento cardiaco irregular;
e aumento nos niveis de a¢tcar no sangue (hiperglicemia).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e reagdes alérgicas (também descritas no topico acima);

e Dbatimentos cardiacos acelerados (taquicardia);

e percepgdo dos batimentos cardiacos (palpitagdes);

e ansiedade;

tremor;

falta de ar acompanhada de tosse incessante, chiado e dor no peito (broncoespasmo paradoxal).

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?

Se vocé acidentalmente inalar uma dose maior de Relvar® Ellipta® do que aquela que seu médico lhe
instruiu, informe o seu médico o mais rapidamente possivel. Vocé pode notar que seu coracdo esta batendo
mais rapidamente que o habitual, que vocé esta tremendo ou que tem dor de cabega.

Se vocé tem usado doses maiores do que o indicado por um longo periodo de tempo, é particularmente
importante que vocé pega orientagdo para seu médico. Isto porque grandes doses de Relvar® Ellipta® podem
reduzir a quantidade de hormdnios esteroides produzidos naturalmente por seu corpo.

Nio h4 tratamento especifico para overdose com o Relvar® Ellipta®. No caso de superdose, o paciente deve
receber tratamento auxiliar com monitoragdo adequada, se necessario. Um tratamento adicional deve ser
clinicamente indicado ou conforme recomendado pelo centro nacional de intoxicag@o, onde 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

orientacgoes.

I11 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0107.0299

Produzido por: Glaxo Operations UK Limited.
Priory Street, Ware, Hertfordshire, SG12 0DJ — Inglaterra

Importado e Registrado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPIJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO.

%@ 0800 70122 33
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o . Data da Versodes - .
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovagio Itens de bula VP/VPS Apresentacoes Relacionadas
100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 14 DOSES + BAND
1458 — 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10458 - MEDICAMENTO
s MEDICAMENTO . . VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
- _ - . .
25/09/2014 0802147/14-3 ?IC))(:/% ]Ianclluia]glljrgcg:)l/(li; 28/12/2012 1044411/13-4 NOVO - Registro de 17/02/2014 | Registro de Medicamento Novo VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
exto de Buia Medicamento Novo CT STR X 14 DOSES + BAND
200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND
VPS
Identificag@o do medicamento 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 reagdes adversas CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO - 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO — Notificagio de MEDICAMENTO VP VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
15/10/2014 0932894/14-7 Alteragio de Texto de Bula — 15/10/2014 0932894/14-7 Ijeolzllgr; I;gtic;::?o 17/02/2014 IdenFiﬁcacéo do medicamento VPS 200 MCG - 25 MCG PO INAL OR
RDC 60/12 de Bul —QRDC 60/12 Quais os males que este CT STR X 14 DOSES + BAND
¢ bula medicamento pode me causar? 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND
VPS
Identificagdo do medicamento 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 - Posologia e modo de usar CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
. ~ MEDICAMENTO Reagdes adversas
NOVO — Notificagdo de . ~ VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
02/12/2014 1078695/14-3 Alteragiio de Texto de Bula — 02/12/2014 1078695/14-3 Ig]:)lzgr;ggt:jfgc;ziﬁo 02/12/2014 | yp VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 Como devo usar este CT STR X 14 DOSES + BAND
. CT STR X 30 DOSES + BAND
Quais os males que este
medicamento pode me causar?
100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 - VPS CT STR X 14 DOSES + BAND
NOVO - Notfcagio de MEDICAMENTO Reagdes adveras Vpe | CTSTRX 30 DOSES - BAND
— Notificagdo de . ~ e
25/03/2015 0262846/15-5 Alteragio de Texto de Bula — 25/03/2015 0262846/15-5 NOVO - Notificagao 25/03/2015 | vp VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR

RDC 60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula—RDC 60/12

Quais os males que este
medicamento pode me causar?

CT STR X 14 DOSES + BAND
200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND




Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o . Data da Versoes ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovagiio Itens de bula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 - VPS CT STR X 14 DOSES + BAND
NOVO - Notifiagio e MEDICAMENTO Reagoes adversas VPe | CTSTR X 30 DOSES + BAND
— Notificagdo de . ~ e
07/08/2015 0701236/15-5 Alteragio de Texto de Bula — 07/08/2015 0701236/15-5 I(;I;)xgr; T;Igt:jféc;z:?o 07/08/2015 | vp VPS 200 MCG -+ 25 MCG PO INAL OR
RDC 60/12 de Bula —(;RDC 60/12 Quais os males que este CT STR X 14 DOSES + BAND
v medicamento pode me causar? 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND
VPS
3. Caracteristicas Farmacoldgicas
5. Adverténcias e Precaugoes B
. 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
8. Posologla e Modo de usar CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO MED:g4ASI\£l]:ZNTO 9. Reagdes Adversas 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO - Notificagdo de N . - VP VP CT STR X 30 DOSES + BAND
17/05/2018 0393128/18-5 Alteragio de Texto de Bula — 17/05/2018 0393128/18-5 (Ii\i%\llt(e)ra I;Issg%agat(; 17/05/2018 P VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
RDC 60/12 Bl RbC 60/ 4. O que devo saber antes de usar CT STR X 14 DOSES + BAND
b este medicamento? 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
6. Como devo wusar este CT STR X 30 DOSES + BAND
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
6. INTERACOES CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO 11121 - RDC73/2016 - MEDICAMENTOSAS 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO - Notificagdo de } NOVO - Inclusdo de 8. POSOLOGIA E MODO DE VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
09/01/2019 0018215/19-0 Alteragdo de Texto de Bula — 24/1172017 22377077 -7 Nova Indicagdo 2411212018 USAR VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR

RDC 60/12

Terapéutica

9. REACOES ADVERSAS

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

CT STR X 14 DOSES + BAND
200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND




Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o . Data da Versoes ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovagiio Itens de bula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
1. INDICAGOES
2. RESULTADOS DE 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
EFICACIA ) CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO 11121 - RDC73/2016 - 3. CARACTERISTICAS 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO - Notificagdo de . NOVO - Inclusgo de FARMACOLOGICAS VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
18/01/2019 0051410/19-1 Alteracdo de Texto de Bula — 2411172017 2237707117 = 7 Nova Indicagao 24/12/2018 9. REACOES ADVERSAS VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
RDC 60/12 Terapéutica 1. PARA QUE ESTE CT STR X 14 DOSES + BAND
MEDICAMENTO E 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
INDICADO? CT STR X 30 DOSES + BAND
Bula do profissional 4
9. REACOES ADVERSAS 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 - MEDICAMENTO 10451 - DIZERES LEGAIS CT STR X 14 DOSES + BAND
NOVO - Notificagio de MEDICAMENTO 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
09/03/2021 | 0920287/21-1 | Alteragdo de Texto de Bula— | 09/03/2021 | 0920287/21-1 gf/:’lgr'al\;‘(’f‘dicj}iﬁo 09/03/2021 | Bula do paciente xise g()TOSl\T/IIé é‘ -3;—02201\§[g§}+P]2)AIT\I]?AL oR
publicagdo no Bulario RDC ¢ S 8. QUAIS OS MALES QUE
60/12 de Bula — publicagao ESTE MEDICAMENTO PODE CT STR X 14 DOSES + BAND
no Bulario RDC 60/12 ME CAUSAR? 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
DIZERES LEGAIS CT STR X 30 DOSES + BAND
Bula do profissional 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 - MEDICAMENTO ~ 2. RESULTADOS DE CT STR X 14 DOSES + B"AND
. N 11315 — Alteragdo de { 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO - Notificagdo de texto de bula por EFICACIA CT STR X 30 DOSES + BAND
16/07/2022 4435137/22-4 | Alteragdo de Texto de Bula — 04/09/2021 3494964/21-0 avaliagio de dg dos 21/06/2022 | 3. CARACTERISTICAS VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
gg})]hzcagao no Bulario RDC clinicos - GESEF FARMACOLOGICAS CT STR X 14 DOSES + BAND
200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND
100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 — CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO YPS 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagio 1L DIZERES LEGAIS VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
12/08/2024 1099987/24-5 | Alteragéo de Texto de Bula — 12/08/2024 1099987/24-5 de Alteragio de Teito 12/08/2024 VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
‘6"5}’11‘2““0 no Buldrio RDC de Bula — publicacio % DIZERES LEGALS CT STR X 14 DOSES + BAND
no Bulario RDC 60/12 ’ 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
CT STR X 30 DOSES + BAND
vPS . 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
10451 — 5. ADVERTENCIAS E CT STR X 14 DOSES + BAND
10451 - MEDICAMENTO PRECAUCOES .
. - MEDICAMENTO 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
NOVO - Notificagio de NOVO - Notificagio III. DIZERES LEGAIS VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
06/05/2025 0611144/25-5 | Alteragdo de Texto de Bula — 06/05/2025 0611144/25-5 de Alteracio de TeS(to 06/05/2025 | VP VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
publicagdo no Bulario RDC ¢ o 4. 0 QUE DEVO SABER
60/12 de Bula — publicagio ANTES DE USAR ESTE CT STR X 14 DOSES + BAND
no Bulario RDC 60/12 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
MEDICAMENTO? CT STR X 30 DOSES + BAND
1II. DIZERES LEGAIS




Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Data do o . Data da Versoes ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente N° Expediente Assunto Aprovagiio Itens de bula VP/VPS Apresentacdes Relacionadas
VPS .
5. ADVERTENCIAS E (IZQIE)SIEF/IEC)}( T4ZSO%ESG+P]§)AIIEI\I§L ox
10451 - MEDICAMENTO PRECAUCOES 4
. ~ ~ 100 MCG + 25 MCG PO INAL OR
. NOVO - Notificagdo de 9. REACOES ADVERSAS
Gerado apoés a ~ VPe CT STR X 30 DOSES + BAND
13/10/2025 S Alteragdo de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A VP .
submissido L . VPS 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
publicagdo no Bulario RDC 4. 0 QUE DEVO SABER
CT STR X 14 DOSES + BAND
60/12 ANTES DE USAR ESTE 4
MEDICAMENTO? 200 MCG + 25 MCG PO INAL OR
' CT STR X 30 DOSES + BAND




