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Comprimido revestido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido 20 mg: embalagem contendo 5 ou 10 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

LS 1) € (7 111 OSSR 20 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, croscarmelose sddica, didxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, etilcelulose, 6xido de ferro amarelo e didéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEFLAN ¢ indicado para tratar os sintomas (principalmente a dor) de doengas com componentes
inflamatorios, degenerativos ¢ dolorosos em geral, principalmente do sistema muscular
(musculoesquelético), como: artrite reumatoide (doenga autoimune que acomete diversos sistemas do
organismo e, nas articulagdes, provoca inflamagdo e deformidade), osteoartrite (inflamagdo de ossos e
articulacdes), artrose (desgaste de articulagdes sem inflamagao), espondilite anquilosante (inflamagdo das
articulagdes da coluna e grandes articulagdes, como os quadris), tendinite (inflamagdo em tenddes), bursite
(inflamagao da bolsa que envolve as articulagdes), periartrite dos ombros ou quadris (inflamagao dos
tecidos proximos a articulagdes), distensdes de ligamentos, entorses, gota (deposito de acido urico com
crises de artrite aguda), dor pos-operatdria e dismenorreia primaria (c6lica menstrual).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa de TEFLAN, tenoxicam, apresenta propriedades anti-inflamatorias, analgésicas (reduz a
dor), antitérmicas (abaixa a febre) e inibe a agregacao plaquetéria (reduz a coagulagdo do sangue).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar TEFLAN se:

- tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a tenoxicam, a qualquer componente do produto ou a outros
anti-inflamatorios ndo esteroides (anti-inflamatorios que ndo contém cortisona, como diclofenaco e
ibuprofeno);

- tiver apresentado sintomas de asma, rinite e urticaria em uso prévio de anti-inflamatorios nao esteroides
(como acido acetilsalicilico);

- apresentar no momento ou ja tiver apresentado alguma vez perfuragdo ou sangramento gastrintestinal (no
estdmago ou intestino) relacionado ao uso prévio de anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs);

- apresentar no momento ou ja tiver apresentado alguma vez ulcera ou hemorragia (sangramento) péptica
(estdmago ou intestino) recorrente (dois ou mais episodios distintos comprovados de sangramento ou
ulceragdo);

- apresentar insuficiéncia cardiaca grave (doenga do coragdo que se manifesta como cansago excessivo aos
esforcos, inchago nas pernas ¢ falta de ar), insuficiéncia hepatica (doenga do figado) e renal (doenga dos
rins) severa, como ocorre com outros AINEs.

- estiver gravida, nos Gltimos 3 meses de gestacao.



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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

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

Voceé deve ter cuidado especial ao usar TEFLAN nas seguintes situagdes:

- ndo deverd usar TEFLAN se tiver problemas hereditarios raros de intolerdncia a galactose, como
deficiéncia de Lapp lactase ou ma absor¢do de glucose-galactose;

- se tiver idade mais avancada e/ou estiver debilitado por algum motivo, pode ter maior chance de
apresentar reacdes adversas, como sangramentos ¢ ulceragdes gastrintestinais. Informe a seu médico caso
apresente qualquer sintoma abdominal anormal;

- se ja tiver apresentado doenga inflamatoria intestinal (colite ulcerativa ou doenga de Crohn), deve utilizar
TEFLAN com cautela; informe a seu médico antes de comegar a tomar esta medicagao;

- se apresentar reacdo de pele grave (sindrome de Stevens Johnson, necrélise epidérmica toxica ¢ dermatite
esfoliativa), o tratamento com TEFLAN precisara ser interrompido;

- se tiver doenca renal, insuficiéncia renal relacionada a diabetes, cirrose hepatica, insuficiéncia cardiaca
congestiva e hipovolemia (volume de sangue reduzido no organismo), ¢ importante que suas fungdes
cardiaca e renal sejam controladas (através de exames de sangue, como dosagem de ureia, creatinina, ou
clinicamente, através do aparecimento de edemas, aumento de peso, etc.). Se vocé apresenta uma dessas
condigdes, devera ser considerado de alto risco no pré e pds-operatorio de grandes cirurgias, por causa da
possibilidade de grande sangramento e, portanto, precisara de acompanhamento especial;

- se tiver distarbio de coagulacdo, deve ser cuidadosamente observado por seu médico;

- se ja tiver apresentado pressdo alta e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve ou moderada, deve ser
monitorado cuidadosamente por seu médico;

- se tiver pressdo alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida (como angina de peito ou infarto do miocardio), doenga arterial periférica (circulagdo
prejudicada nas artérias), doenga cerebrovascular (como derrame, por exemplo), taxa de colesterol ou
triglicérides alta no sangue, diabetes e/ou for fumante, somente utilize TEFLAN apds cuidadosa avaliagdo
médica.

Se vocé desenvolver disturbios da visdo, devera fazer exame oftalmolédgico, pois TEFLAN pode causar
efeitos adversos oftalmologicos.

O tenoxicam pode mascarar os sintomas habituais de infec¢do, pois apresenta efeito antitérmico (abaixa a
febre).

Idosos
Os idosos tém frequéncia aumentada de reacdes adversas aos AINEs, especialmente sangramento e
perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fatais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Se vocé apresentar reagdes adversas, tais como vertigens, tontura ou distirbios visuais, devera evitar dirigir
veiculos ou manusear maquinas que requeiram atengao.

Gravidez e amamentacio

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

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer medicamento utilizado para inibir a sintese de
prostaglandina/cicloxigenase (como os anti-inflamatorios ndo esteroides), pode prejudicar a fertilidade e
ndo ¢ recomendado em mulheres que tentam engravidar. A descontinuagdo de tenoxicam deve ser
considerada em mulheres que tém dificuldade em engravidar ou estdo em investigagdo de infertilidade.
Vocé deve comunicar o seu médico se tiver intengdo de engravidar. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.



Nao use TEFLAN se vocé estiver nos trés ultimos meses de gestagdo, pois ha um risco aumentado de
complicagdes para a mae e para o feto.

Vocé devera informar o seu médico se ficou gravida durante o tratamento com TEFLAN.

Se vocé estiver no primeiro e segundo trimestre de gestagdo, informe o seu médico antes de usar TEFLAN.

Até o momento, ndo ha informagdes de que tenoxicam possa causar doping. Em caso de duvida, consulte o
seu médico.

Principais interacdes medicamentosas

Vocé ndo deve usar TEFLAN e os seguintes medicamentos ao mesmo tempo: anti-inflamatérios nao
esteroides (AINEs), como 4cido acetilsalicilico e outros salicilatos, inibidores seletivos da cicloxigenase-2
(COX-2) e diuréticos poupadores de potassio.

Vocé deve avisar o seu médico e tomar TEFLAN com cuidado se estiver tomando os seguintes
medicamentos: metotrexato (medicamento utilizado em varias doencas inflamatorias e varios tipos de
cancer), litio (medicamento usado em alguns problemas psiquiatricos), hidroclorotiazida (diurético leve
usado para reduzir a pressdo arterial), bloqueadores alfa-adrenérgicos (medicamentos usados para reduzir a
pressdo arterial), bloqueadores beta-adrenérgicos (medicamentos usados para reduzir a pressdo arterial),
inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (medicamentos muito usados para reduzir a
pressdo arterial), bloqueadores de canal de calcio (medicamentos muito utilizados para reduzir a pressdo
arterial), alfa agonistas de ag@o central (usados hoje principalmente em anestesia), anticoagulantes
(varfarina, femprocumona e heparina, usados em casos de trombose e embolia, principalmente)
hipoglicemiantes orais (glibornurida, glibenclamida e tolbutamida, usados no tratamento de diabetes),
corticosteroides orais (anti-inflamatorios muito potentes, popularmente chamados de “cortisona”),
inibidores seletivos de receptagdo de serotonina (antidepressivos), agentes antiplaquetirios (como a
aspirina), ciclosporina (imunossupressor), colestiramina e dextrometorfano.

Nao foram relatadas interagdes entre tenoxicam e furosemida (um dos diuréticos mais utilizados), atenolol
(medicagdo para tratamento de pressdo arterial elevada), digitalicos (digoxina) (usados no tratamento da
insuficiéncia cardiaca), antiacidos (usados para tratamento de azia e outros sintomas gastricos),
antagonistas de receptores-H2 (cimetidina) (medicamentos usados para tratamento de gastrite, Ulcera
gastrica e duodenal e como protetores gastricos) e alcool.

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

Atencio: Este medicamento contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g / comprimido revestido e
nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

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?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz e 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.

Aspecto fisico: comprimido revestido, amarelo pardo, contendo nticleo amarelo, circular, biconvexo,
vincado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar TEFLAN por via oral, com um pouco de agua, durante ou imediatamente ap6s uma
refeicdo.

Os efeitos adversos podem ser minimizados se for usada a menor dose e a menor duragido de tratamento
suficientes para controlar os sintomas.



Para todas as indicagdes, exceto para cdlica menstrual, dor pds-operatoria e gota aguda, recomenda-se uma
dose diaria de 20 mg. A dose recomendada para colica menstrual ¢ de 20 mg/dia para dor leve a moderada e
40 mg/dia para dor mais intensa. Para dor pds-operatoria, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia,
durante 5 dias. Nas crises agudas de gota, a dose recomendada ¢ de 40 mg, uma vez ao dia, durante 2 dias e,
em seguida, 20 mg diarios durante os 5 dias seguintes.

Em casos de doencgas cronicas, o efeito terapéutico de tenoxicam manifesta-se logo apés o inicio do
tratamento, e a resposta aumenta progressivamente no decorrer do tratamento. Em casos de doengas
cronicas, nos quais € necessario o tratamento prolongado, doses superiores a 20 mg nao sdo recomendadas,
pois isso aumentaria a incidéncia e a intensidade das reagdes adversas sem aumento significativo da
eficacia.

Instrucées posologicas especiais

A posologia anteriormente recomendada aplica-se também a pacientes com doenga renal ou hepatica.

Por causa da falta de experimentagdo clinica, ainda ndo foi estabelecida a posologia para criangas e
adolescentes.

Pacientes idosos

O médico devera definir a dose, a qual sera usualmente menor do que dos adultos.

Enquanto estiver usando TEFLAN, o médico podera acompanhar o paciente idoso de modo a avaliar se a
dose esta correta e se ocorreu algum efeito colateral. O risco ¢ aumentado com doses altas e tratamento
prolongado. Nao exceda a dose recomendada ou duragdo do tratamento.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Durante os estudos, o tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reagdes adversas foram
leves e transitorias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento.

As reacdes adversas relatadas para tenoxicam estdo listadas a seguir, por classe de sistemas de orgdos e
frequéncia.

Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Reagdes com frequéncia desconhecida: anemia (falta de hemoglobina no sangue, o que provoca cansago
aos esforgos e palidez), agranulocitose (desaparecimento dos globulos brancos do sangue, o que diminui
muito as defesas do organismo), leucopenia (diminui¢do do nimero de globulos brancos do sangue,
responsaveis pela defesa contra infecgdes), trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas no sangue, o que
prejudica a coagulacdo do sangue).

Distiarbios do sistema imunolégico

Reagdes com frequéncia desconhecida: reacdes de hipersensibilidade (alergia), tais como dispneia
(dificuldade de respirar), asma (falta de ar com chiado no peito), reacdes anafilaticas (reagdo alérgica
imediata, em geral acompanhada de choque e dificuldade respiratéria), angioedema (inchago dos tecidos
abaixo da pele, na maioria dos casos ocorrendo em torno da boca e laringe, com risco de asfixia).
Distarbios do metabolismo e nutriciao

Reagdo incomum: redugdo do apetite.

Disturbios psiquiatricos

Reagdo incomum: distarbio do sono.

Reagdes com frequéncia desconhecida: alucinagdo e confusio.

Disturbios do sistema nervoso



Reacdo comum: tontura, dor de cabega.

Reagdes com frequéncia desconhecida: sonoléncia e parestesia (sensa¢do de formigamento ou dorméncia,
especialmente nas maos e nos pés).

Disturbios oculares

Reagdes com frequéncia desconhecida: distlirbios visuais (deficiéncia visual e visdo borrada).

Distirbios da orelha e do labirinto

Reacdo incomum: vertigem (tipo de tontura em que a pessoa tem a sensa¢ao de que tudo estd rodando a sua
volta).

Disturbios cardiacos

Reacdo incomum: palpitagdes (batimentos irregulares do coracdo).

Reacdo com frequéncia desconhecida: insuficiéncia cardiaca (doenca do coragcdo que se manifesta como
cansaco excessivo aos esforgos).

Disturbios vasculares

Reacdo com frequéncia desconhecida: hipertensdo (pressdo alta), vasculites (inflamag¢do da parede dos
vasos sanguineos).

Dados de estudos clinicos e epidemiologicos sugerem que o uso de inibidores seletivos da cicloxigenase-2
(inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmente em altas doses e em tratamentos prolongados) pode
estar associado a um pequeno aumento no risco de trombose nas artérias (coagulos sanguineos obstruindo
vasos) (por exemplo, infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral). Embora ndo tenha sido mostrado
aumento de eventos tromboticos, tais como infarto do miocardio, com tenoxicam, os dados sdo
insuficientes para excluir tais riscos.

Disturbios gastrintestinais

Reagdo comum: desconforto gastrico, epigastrico (parte superior do abdéomen) e abdominal, dispepsia
(dificuldade de digestdo), nausea.

Reacdo incomum: hemorragia gastrintestinal, incluindo hematémese (vomito acompanhado de sangue) e
melena (fezes com sangue digerido, tipo borra de café), tlceras gastrointestinais, constipagdo (prisdo de
ventre), diarreia, vomito, ulceracdo da boca, gastrite, boca seca.

Reagdo muito rara: pancreatite (inflamagdo do pancreas).

Frequéncia desconhecida: perfuragdo gastrointestinal, exacerbagdo da colite (inflamagdo do intestino) e
doenga de Crohn (inflamagdo cronica do intestino que pode levar a formagdo de fistulas), flatuléncia.
Disturbios hepatobiliares

Reacdo incomum: aumento das enzimas hepaticas (substincias dosadas em exame de sangue, cujo aumento
denota lesao do figado).

Reacdo com frequéncia desconhecida: hepatite (inflamagao do figado de qualquer causa, podendo ser viral,
toxica ou imunologica).

Disturbios de pele e tecidos subcutineos

Reagdo incomum: prurido (coceira), erupgdo cutdnea, eritema (area vermelha na pele), exantema (erupg@o
cutanea que atinge grande parte ou toda a pele), urticaria (placas avermelhadas e com muita coceira, que
mudam de lugar constantemente).

Reacao muito rara: sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com aparecimento de bolhas na
pele e mucosas) e necrolise epidérmica toxica (esfoliacdo da pele) foram reportadas.

Frequéncia desconhecida: reagdo de fotossensibilidade (aumento de sensibilidade a luz solar).

Distarbios do sistema renal e urinario

Reagdo incomum: aumento de ureia ou creatinina no sangue (substincias normalmente eliminadas pelos
rins; quando se constata que sua concentragdo no sangue esta aumentada, significa que os rins ndo estdo
funcionando adequadamente).

Disturbios do sistema reprodutivo e da mama

Frequéncia desconhecida: infertilidade feminina.

Casos isolados de infertilidade feminina (ndo conseguir engravidar) foram relatados com drogas que inibem
a sintese de cicloxigenase/prostaglandina, incluindo tenoxicam.

Distirbios gerais e alteracdes no local de administraciao

Reacao incomum: fadiga (cansago), edema (inchaco).

Experiéncia pés-comercializacio
O perfil de seguranga dado pela experiéncia pos-comercializagdo ¢ compativel com a experiéncia dos
estudos clinicos.

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

Em geral, pacientes em situacdo de superdose por uso de anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) sdo
assintomaticos. A superdose por AINEs causa apenas pequenos distirbios gastrointestinais e no sistema
nervoso central. Foram relatados casos isolados de toxicidade mais grave ap6s a ingestdo de quantidade
consideravel de tenoxicam, que incluem convulsdes, coma, insuficiéncia renal (os rins deixam de eliminar
adequadamente a agua e as toxinas do corpo) e parada cardiorrespiratéria. Disfung@o hepatica (disfungédo no
figado), hipotrombinemia (causa deficiéncia na coagulacdo sanguinea) e acidose metabolica (aumento da
acidez no sangue) também foram reportados.

Em caso de superdose, tratamento de suporte apropriado ¢ indicado, bem como a descontinuacdo do
medicamento. Antiacidos e inibidores da bomba de protons também podem ser indicados.

Nao ha antidoto especifico. A didlise ndo elimina significativamente os AINEs da corrente sanguinea.

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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TEFLAN Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

tenoxicam

Pé liofilizado para solucio injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Po liofilizado para solugdo injetavel 20 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (IV/IM)
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de 20 mg contém:

L0010 (7 11 USRS 20,0 mg
Excipientes: fosfato de s6dio monobasico, fosfato de sodio dibasico, fosfato trissodico dodecaidratado e
manitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEFLAN ¢ indicado para alivio dos sintomas de doengas com componentes inflamatérios, degenerativos e
dolorosos em geral, principalmente dos musculos, tenddes e juntas, tais como artrite reumatoide, artrose,
espondilite anquilosante, tendinite, entorses, distensoes ligamentares, bursite e gota. Além disso, ¢ indicado
também para o alivio da dor pds-operatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEFLAN possui propriedades anti-inflamatorias, analgésicas, antitérmicas e reduz a atividade das plaquetas
(células sanguineas responsaveis pela coagulacdo).

O tempo esperado para inicio de efeito, apos a administracdo € de 15 (quinze) minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TEFLAN néo deve ser utilizado em pacientes que:

- tenham menos de 18 anos de idade;

- tenham hipersensibilidade (alergia) conhecida ao tenoxicam e/ou aos demais componentes da formulacao
ou que estejam tomando outros anti-inflamatdrios nao esteroides que tenham induzido sintomas de asma,
rinite e urticaria (coceira generalizada);

- possuam doengas graves do trato gastrintestinal superior, incluindo gastrite, tlcera duodenal e géstrica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Precaucoes

Antes de tomar este medicamento, vocé deve avisar seu médico se estiver usando outros anti-inflamatorios,
ou salicilatos (devido ao risco de efeitos colaterais no sistema digestivo); drogas anticoagulantes e/ou
medicagdes para diabetes (devido a interacdo medicamentosa).

Cuidado especial deve ser tomado em idosos, ou pacientes que possuam doengas do rim, figado e coragéo,
devendo-se controlar adequadamente a fung@o dos rins, com exames de laboratério.

Se vocé apresentar reagdes graves de pele durante o tratamento com TEFLAN, este deve ser imediatamente
suspenso.

Vocé podera apresentar reagoes adversas, tais como vertigens, tontura, ou disturbios visuais. Neste caso,
deve-se evitar dirigir veiculos e/ou operar maquinas que requeiram atengao.



Embora ndo tenham sido observados defeitos fisicos no feto, a seguranca do tenoxicam durante a gravidez e
lactagdo ainda ndo foi estabelecida. O tratamento prolongado durante o ultimo trimestre da gravidez deve
ser evitado.

Durante o aleitamento materno, o tratamento com TEFLAN deve ser suspenso. Se seu médico julgar que o
tratamento deve ser continuado, ele devera interromper o aleitamento materno.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interacdes medicamentosas

Converse com o seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando, ou pretende tomar, pois eles
poderdo interferir na agdo do TEFLAN.

Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: outros anti-inflamatérios
ndo hormonais, incluindo salicilatos; metotrexato; litio; diuréticos poupadores de potassio (como
espironolactona e amilorida); hidroclorotiazida; medicamentos para hipertensio; anticoagulantes; remédios
para diabetes mellitus.

Informe a seu médico, ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, coragio e vasos sanguineos.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C);
proteger da luz e umidade.

Apos preparo, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

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.

Aspecto fisico (p6): pé amarelo com aspecto de liofilizado.
Aspecto fisico (ap6s reconstituiciio): solucdo limpida isenta de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Posologia habitual

Para todas as indicagdes, exceto na dor pos-operatéria e gota aguda, recomenda-se 20 mg uma vez ao dia.
Na dor pos-operatoria, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, durante 5 (cinco) dias e, nas crises
agudas de gota, a dose recomendada ¢ de 40 mg uma vez ao dia durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diarios
durante os préximos 5 (cinco) dias. Quando indicado, o tratamento pode ser iniciado por via intramuscular,
ou intravenosa uma vez ao dia, durante 1 (um) a 2 (dois) dias e continuado por via oral, ou retal.

Em casos de doengas cronicas, o efeito terapéutico do TEFLAN manifesta-se logo apds o inicio do
tratamento; porém, a resposta aumenta progressivamente, no decorrer do tratamento. Em casos de doengas
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cronicas, no qual é necessario o tratamento por longo prazo, doses superiores a 20 mg devem ser evitadas,
pois isto aumentaria a incidéncia e a intensidade das reagdes adversas sem um aumento significativo da
eficacia. Para estes pacientes, pode-se tentar reduzir a dose diaria de manutengdo para 10 mg.

Instrucdes posologicas especiais

Em principio, a posologia anteriormente recomendada aplica-se também aos idosos e a pacientes com
doenga dos rins ou figado (ver “Precaugdes” no item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?””). Devido a falta de experimentag@o clinica, ainda ndo foi estabelecida a posologia para
criangas e adolescentes.

Adicionar todo o conteudo da ampola de diluente que acompanha o medicamento* (2 mL de 4dgua para
injetaveis) ao frasco-ampola de TEFLAN. A solucdo obtida deve ser imediatamente utilizada, por via
intramuscular, ou intravenosa. O TEFLAN néo ¢ recomendado para administragao por infusdo.

* ou, em caso de apresentagdo que ndao contemple o diluente, utilizar 2 mL de diluente com a mesma
composic¢do (agua para injetaveis).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Durante os estudos, tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reagdes adversas foram leves
e transitorias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento.

Os efeitos colaterais observados foram agrupados de acordo com a frequéncia de ocorréncia.

Reacio comum (> 1/100 e < 1/10), maior que 1% e menor que 10%
- Sistema digestivo: dor abdominal; dor de estomago; queimagao e nauseas.
- Sistema nervoso: tontura; dor de cabega.

Reacdo incomum (infrequente) > 1/1.000 e < 1/100, maior que 0,1% e menor que 1 %

- Sistema digestivo: prisao de ventre; diarreia; feridas na boca; gastrite; vomitos; sangramento no estomago,
ou intestino; ulceras.

- Sistema nervoso: cansaco; distirbios do sono; perda do apetite; secura na boca; tontura.

- Pele: coceira; vermelhiddo; erupgao cutanea por todo o corpo (rash).

- Rins: inchago ¢ aumento da creatinina no sangue.

- Figado: aumento de bilirrubinas, ou de enzimas hepaticas no sangue.

- Coragao: percepg¢do dos batimentos cardiacos.

Reacio muito rara (< 1/10.000), menor que 0,01%

- Sistema digestivo: ulcera gastroduodenal com perfuragao; vomitos de grande quantidade de sangue vivo.

- Sistema nervoso central: distirbios visuais.

- Pele: reacdes alérgicas graves e envolvendo todo o corpo (sindromes de Lyell e Stevens-Johnson); reagdo
de fotossensibilidade.

- Sangue: anemia; reducdo de hemoglobina; redugdo de globulos brancos; reducdo de plaquetas.

- Reacgdes de hipersensibilidade: falta de ar; asma; reagdes alérgicas graves; inchaco intenso dos labios e do
rosto (angioedema).

- Coragao: pressdo sanguinea elevada, principalmente em pacientes com medicacdo cardiovascular
concomitante.

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

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

Embora ndo exista experiéncia de superdose aguda com o tenoxicam, pode-se esperar que os sinais e
sintomas mencionados no item 8 ocorram de modo mais pronunciado.



Nenhum antidoto especifico ¢ conhecido até o momento. Se houver superdose, seu médico podera usar
medicagdes que acelerem a eliminagdo do tenoxicam além de remédios para controlar as reagdes
indesejaveis.

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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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

TEFLAN

(tenoxicam)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
P¢ liofilizado para solugéo injetavel

40 mg



Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

TEFLAN

tenoxicam

P4 liofilizado para solucio injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solugdo injetavel 40 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (IV/IM)
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de 40 mg contém:
ERIIOXICAINL....vevveutieetenteeteeteteestesteesseteessesseeseesseeseessanseesseseeseessesssesseesaensanseesseseensessenss sessensenseenes 40,0 mg
Excipientes: fosfato de sédio monobasico, fosfato de sddio dibasico, fosfato trissddico dodecaidratado,
manitol e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEFLAN ¢ indicado para alivio dos sintomas de doengas com componentes inflamatérios, degenerativos e
dolorosos em geral, principalmente dos musculos, tenddes e juntas, tais como artrite reumatoide, artrose,
espondilite anquilosante, tendinite, entorses, distensdes ligamentares, bursite e gota. Além disso, é indicado
também para o alivio da dor pds-operatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEFLAN possui propriedades anti-inflamatorias, analgésicas, antitérmicas e reduz a atividade das plaquetas
(células sanguineas responsaveis pela coagulacdo).

O tempo esperado para inicio de efeito, apos a administracdo ¢ de 15 (quinze) minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TEFLAN néo deve ser utilizado em pacientes que:

- tenham menos de 18 anos de idade;

- tenham hipersensibilidade (alergia) conhecida ao tenoxicam e/ou aos demais componentes da formulagdo
ou que estejam tomando outros anti-inflamatdrios ndo esteroides que tenham induzido sintomas de asma,
rinite e urticaria (coceira generalizada);

- possuam doencas graves do trato gastrintestinal superior, incluindo gastrite, tlcera duodenal e géstrica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Precaucoes

Antes de tomar este medicamento, vocé deve avisar seu médico se estiver usando outros anti-inflamatorios,
ou salicilatos (devido ao risco de efeitos colaterais no sistema digestivo); drogas anticoagulantes e/ou
medicagdes para diabetes (devido a interacao medicamentosa).

Cuidado especial deve ser tomado em idosos, ou pacientes que possuam doengas do rim, figado e coracdo,
devendo-se controlar adequadamente a func¢do dos rins, com exames de laboratério.

Se vocé apresentar reagdes graves de pele durante o tratamento com TEFLAN, este deve ser imediatamente
suspenso.

Vocé podera apresentar reagoes adversas, tais como vertigens, tontura, ou disturbios visuais. Neste caso,
deve-se evitar dirigir veiculos e/ou operar maquinas que requeiram atencao.



Embora ndo tenham sido observados defeitos fisicos no feto, a seguranca do tenoxicam durante a gravidez e
lactagdo ainda ndo foi estabelecida. O tratamento prolongado durante o ultimo trimestre da gravidez deve
ser evitado.

Durante o aleitamento materno, o tratamento com TEFLAN deve ser suspenso. Se seu médico julgar que o
tratamento deve ser continuado, ele devera interromper o aleitamento materno.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interacdes medicamentosas

Converse com o seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando, ou pretende tomar, pois eles
poderdo interferir na agdo do TEFLAN.

Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: outros anti-inflamatérios
ndo hormonais, incluindo salicilatos; metotrexato; litio; diuréticos poupadores de potassio (como
espironolactona e amilorida); hidroclorotiazida; medicamentos para hipertensio; anticoagulantes; remédios
para diabetes mellitus.

Informe a seu médico, ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estdmago, intestino, coragio e vasos sanguineos.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C);
proteger da luz e umidade.

Apos preparo, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

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.

Aspecto fisico (p6): pé amarelo com aspecto de liofilizado.
Aspecto fisico (ap6s reconstituicio): solucdo limpida isenta de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?
E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiracio do produto da embalagem,
recomenda-se o uso de agulha com bisel longo.

Adicionar 2 mL de agua para injetaveis ao frasco-ampola de TEFLAN. A solugdo obtida deve ser
imediatamente utilizada, por via intramuscular ou intravenosa. TEFLAN ndo ¢é recomendado para
administragdo por infusdo.

Posologia
Posologia habitual



Para todas as indicagdes, exceto na dor pos-operatdria e gota aguda, recomenda-se 20 mg uma vez ao dia.
Na dor pés-operatoria, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, durante 5 (cinco) dias e, nas crises
agudas de gota, a dose recomendada ¢ de 40 mg uma vez ao dia durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diarios
durante os proximos 5 (cinco) dias. Quando indicado, o tratamento pode ser iniciado por via intramuscular,
ou intravenosa uma vez ao dia, durante 1 (um) a 2 (dois) dias e continuado por via oral, ou retal.

Em casos de doengas cronicas, o efeito terapéutico do TEFLAN manifesta-se logo apos o inicio do
tratamento; porém, a resposta aumenta progressivamente, no decorrer do tratamento. Em casos de doengas
cronicas, no qual é necessario o tratamento por longo prazo, doses superiores a 20 mg devem ser evitadas,
pois isto aumentaria a incidéncia e a intensidade das reagdes adversas sem um aumento significativo da
eficacia. Para estes pacientes, pode-se tentar reduzir a dose diaria de manutengéo para 10 mg.

Instrucées posologicas especiais

Em principio, a posologia anteriormente recomendada aplica-se também aos idosos e a pacientes com
doenga dos rins ou figado (ver “Precaugdes” no item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?””). Devido a falta de experimentagdo clinica, ainda ndo foi estabelecida a posologia para
criangas e adolescentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Durante os estudos, tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reagdes adversas foram leves
e transitorias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento.

Os efeitos colaterais observados foram agrupados de acordo com a frequéncia de ocorréncia.

Reacio comum (> 1/100 e < 1/10), maior que 1% e menor que 10%
- Sistema digestivo: dor abdominal; dor de estdmago; queimagao e nauseas.
- Sistema nervoso: tontura; dor de cabega.

Reacio incomum (infrequente) > 1/1.000 e < 1/100, maior que 0,1% e menor que 1 %

- Sistema digestivo: prisao de ventre; diarreia; feridas na boca; gastrite; vomitos; sangramento no estomago,
ou intestino; ulceras.

- Sistema nervoso: cansaco; distirbios do sono; perda do apetite; secura na boca; tontura.

- Pele: coceira; vermelhiddo; erupgo cutinea por todo o corpo (rash).

- Rins: inchago e aumento da creatinina no sangue.

- Figado: aumento de bilirrubinas, ou de enzimas hepaticas no sangue.

- Coragao: percepgdo dos batimentos cardiacos.

Reacio muito rara (< 1/10.000), menor que 0,01%

- Sistema digestivo: ulcera gastroduodenal com perfuracao; vomitos de grande quantidade de sangue vivo.

- Sistema nervoso central: distarbios visuais.

- Pele: reacdes alérgicas graves e envolvendo todo o corpo (sindromes de Lyell e Stevens-Johnson); reagao
de fotossensibilidade.

- Sangue: anemia; reducdo de hemoglobina; redugdo de globulos brancos; reducdo de plaquetas.

- Reacgdes de hipersensibilidade: falta de ar; asma; reagdes alérgicas graves; inchaco intenso dos labios e do
rosto (angioedema).

- Coragdo: pressdo sanguinea elevada, principalmente em pacientes com medicagdo cardiovascular
concomitante.

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

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

Embora ndo exista experiéncia de superdose aguda com o tenoxicam, pode-se esperar que os sinais e
sintomas mencionados no item 8 ocorram de modo mais pronunciado.



Nenhum antidoto especifico ¢ conhecido até o momento. Se houver superdose, seu médico podera usar
medicagdes que acelerem a eliminagdo do tenoxicam além de remédios para controlar as reagdes
indesejaveis.

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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Anexo B
Histérico de alteragéo de texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoes

Data do N° do A Data do N° do Data de Apresentagoes
. . ssunto . - Assunto = Itens de Bula (VP / -
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
Comprimido revestido
20 mg
CT BL AL PLAS PVC
4.0 QUE DEVO TRANS X 5
SABER ANTES DE CTBL AL PLAS PVC
USAR ESTE TRANS X 3
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
10450 —SIMILAR — QUE ESTE P cT Efr'hﬁ"Ng'sf‘?OPVC
Gerado no Notificagdo de MEDICAMENTO
01/2026 momento do Alteragao de Texto NA NA NA NA PODE ME CAUSAR?
CTBL AL PLAS PVC
protocolo de Bula— RDC DIZERES LEGAIS VPS TRANS X 60 (EMB FRAC)
60/12
5. ADVERTENCIAS CT BL AL PLAS PVC
E PRECAUQOES
0. REAQOES TRANS X 120 (EMB FRAC)
DIZAI\EDR\I/EESRLS;\GSAIS CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 240 (EMB FRAC)
CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 480 (EMB FRAC)
3. QUANDO NAO P4 liofilizado para solugéo
DEVO USAR ESTE injetavel — 20mg
10450 —SIMILAR — MEDICAMENTO?
Notificagdo de 4. 0 QUE DEVO VP CTS5FA \ISEI)L&R?’:/ISL +5 AMP
18/12/2025 1621069/25-7 Alteracao de Texto NA NA NA NA SABER ANTES DE CT 50 FA VD TRANS
de Bula — RDC USAR ESTE VPS CT FA VD TRANS
60/12 MEDICAMENTO? CT 5 FA VD TRANS
6. COMO DEVO CT FA VD TRANS + AMP VD
USAR ESTE TRANS X 2 ML + SER DOS




MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

4.
CONTRAINDICAGOE
S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

CT FAVD TRANS + AMP DIL X
2ML

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE P¢ liofilizado para solugao
USAR ESTE liizado p ¢
MEDICAMENTO? injetavel — 40mg
6. COMO DEVO
USAR ESTE CT5FA \I:/)IIZ)L'I;(RS\RIMS_ +5AMP
MEDICAMENTO? VP CT 2 FA VD TRANS + 2 AMP
DIZERES LEGAIS DIL X 2 ML
VPS CT FA VD TRANS
5. ADVERTENCIAS CT 5 FAVD TRANS
E PRECAUGOES CT 50 FA VD TRANS
8 POSOLOGIA E CT FA VD TRANS + AMP VD
MODO DE USAR TRANS X 2 ML + SER DOS
DIZERES LEGAIS
3. QUANDO NAO Comprimido revestido
DEVO USAR ESTE 20 mg
MEDICAMENTO? CT BL AL PLAS TRANS X 5
4.0 QUE DEVO
10450 —SIMILAR — SABER ANTES DE CT BL AL PLAS TRANS X 3
Notificacéo de USAR ESTE
0
02/04/2025 | 0448625/25-3 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA M A e = | s CTBL AL PLAS TRANS X
de Bula — RDC S. ,
60/12 POR QUANTO

TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE

CT BL AL PLAS TRANS X
60 (EMB FRAC)

CT BL AL PLAS TRANS X
120 (EMB FRAC)




MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

4.
CONTRAINDICAGCOE
S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

CT BL AL PLAS TRANS X
240 (EMB FRAC)

CT BL AL PLAS TRANS X
480 (EMB FRAC)

30/07/2024

1040559/24-7

10450 —SIMILAR —
Notificagao de
Alteragéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

COMPOSIGCAO
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

COMPOSICAO
8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

VP
VPS

P¢ liofilizado para solugao
injetavel
20 mg

CT5FAVD TRANS +5
AMP DIL X 2 ML
CT 50 FAVD TRANS
CT FAVD TRANS
CT 5 FAVD TRANS
CT FA'VD TRANS + AMP
VD TRANS X 2 ML + SER
DOS
CT FA'VD TRANS + AMP
DIL X2 ML

P¢ liofilizado para solugao
injetavel
40 mg

CT5FAVD TRANS +5
AMP DIL X 2 ML
CT2FAVD TRANS +2
AMP DIL X 2 ML
CT FAVD TRANS
CT 5 FAVD TRANS
CT 50 FAVD TRANS
CT FA VD TRANS + AMP




VD TRANS X 2 ML + SER
DOS

Comprimido revestido
20 mg

CT BL AL PLAS TRANS X 5
CT BL AL PLAS TRANS X 3

11018 - RDC
10450 —SIMILAR — 73/2016 - CTBLAL Pﬁ/gs TRANS X
Notificagéo de SIMILAR -
04/12/2023 1373054/24-9 | Alteragdo de Texto | 25/09/2023 | 1014939/23-2 | Inclusdo de local | 25/09/2023 | DIZERES LEGAIS VVPPS cT B'é(f‘('-E';A'-BAERT ESNS X
de ngm— 2RDC d%ﬁmgﬁfgim CT BL AL PLAS TRANS X
medicamento 120 (EMB FRAC)
CT BL AL PLAS TRANS X
240 (EMB FRAC)
20 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 480 (EMB
FRAC)
10450 —SIMILAR — Po IiofiIingo para solugdo
Notificacdo de - IDENTIFICACAO vp ) injetavel
= . 0 mg e 40 mg
25/01/2022 0323177/22-1 Alteracio de Texto NA NA NA NA DO PRODUTO: VPS
de Bula — RDC - DIZERES LEGAIS. . .
60/12 Comprimido revestido
20 mg
_IDENTIFICACAO
DO PRODUTO:
-6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO; P¢ liofilizado para solugéo
10450 —SIMILAR — - 2. RESULTADOS oo e
Notificacdo de DE EFICACIA: vp 20 mJ 20
19/07/2021 2806488/21-4 Alteragéo de Texto NA NA NA NA -3. gealmg
) VPS
de Bula — RDC CARACTERISTICAS Comprimido revestido
60/12 FARMACOLOGICAS:

-8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR;
-9. REACOES
ADVERSAS;

- DIZERES LEGAIS.

20 mg




11042 - RDC

10450 —SIMILAR - 73/2016 -
Notificacéo de SIMILAR - VP P¢ liofilizado para solugéo
30/06/2020 2095424/20-7 Alteracéo de Texto 23/04/2020 1258918/20-7 | Inclusdo de local | 25/05/2020 DIZERES LEGAIS injetavel
o VPS
de Bula— RDC de fabricagéo de 20 mg e 40 mg
60/12 medicamento
estéril
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10450 —SIMILAR — MEDICAMENTO Comprimido revestido
o VP 20 mg
Notificagao de
06/05/2020 1410893/20-3 Alteragdo de Texto NA NA NA NA 4 P6 liofilizad UG5
de Bula — RDC . . 6 liofilizado para solugéo
CONTRAINDICACOE VPS injetavel
60/12
S 20 mg e 40 mg
9. REACOES
ADVERSAS
10450 — P¢ liofilizado para solugéo
10450 —SIMILAR — SIMILAR — injetavel
Notificacéio de Notificagdo de VP 20 mg e 40 mg
05/10/2018 0968504/18-9 Alteragdo de Texto 05/10/2018 0968504/18-9 Alteracao de 05/10/2018 DIZERES LEGAIS VPS

de Bula — RDC
60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

Comprimido revestido
20 mg




10450 -SIMILAR —
Notificagéo de

10450 —
SIMILAR —
Notificagdo de

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A

VP

Comprimido revestido

08/11/2016 2465464/16-7 Alteragéo de Texto 08/11/2016 2465464/16-7 Alteracéo de 08/11/2016 | INDICADA  DESTE VPS 20m
de Bula — RDC ¢ MEDICAMENTO? 9
Texto de Bula —
6012 RDC 60/12
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4,
CONTRAINDICACOE
S
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10450 —SIMILAR — 10136 —
Notificagao de SIMILAR — VP P¢ liofilizado para solugéo
13/05/2016 1748990/16-3 Alteragdo de Texto 12/01/2016 1155391/16-0 | Inclusdo de local | 14/03/2016 DIZERES LEGAIS VPS injetavel
de Bula — RDC de embalagem 20 mg e 40 mg

60/12

secundaria




10450 -SIMILAR —
Notificagao de

10450 —
SIMILAR -

1. INFORMAGCOES
AO PACIENTE

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

USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO
USAR ESTE

MEDICAMENTO?

= Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES VP Comprimido revestido
14/03/2016 1354988/16-0 AlgzraB(;jg ieR-IIZ)eC):(tO 14/03/2016 1354988/16-0 Alteraggo de 14/03/2016 QUE ESTE VPS 20 mg
60/12 Texto de Bula — MEDICAMENTO
RDC 60/12 PODE ME CAUSAR?
4. )
CONTRAINDICAGCOE
S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10756 —
10756 — SIMILAR — SIMILAR -
e Notificagdo de
Notificagao de alteracio de B
) alteragao de texto . IDENTIFICACAO DO VP Comprimido revestido
12/05/2015 0134856/15-6 de bula para 12/05/2015 0134856/15-6 texto de bula 12/05/2015 PRODUTO VPS 20 mg

adequacéo a
intercambialidade

para adequagao
a

intercambialidad
e




10756 — SIMILAR —
Notificagcao de
alteragao de texto

10756 —
SIMILAR —
Notificagdo de
alteragéo de

IDENTIFICACAO DO

VP

P¢ liofilizado para solugao

06/02/2015 0112056/15-6 de bula para 06/02/2015 0112056/15-6 texto de bulel 06/02/2015 PRODUTO VPS injetavel
~ para adequagao 20 mg e 40 mg
adequacgéo a a
intercambialidade intercambialidad
e
COMPOSICAO
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 —SIMILAR — 10450 — 8. QUAIS OS MALES
o SIMILAR — QUE ESTE - .
Notificagéo de Notificacio de MEDICAMENTO VP P¢ liofilizado para solugao
06/02/2015 0110822/15-1 Alteragao de Texto 06/02/2015 0110822/15-1 & 06/02/2015 injetavel
Alteracao de PODE ME CAUSAR? VPS
de Bula — RDC Texto de Bul 20 mg e 40 mg
60/12 exto de Bula —

RDC 60/12

COMPOSICAO

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR




IDENTIFICAGAO DO

PRODUTO
5. ONDE, COMO E
10450 — POR QUANTO
1oﬁso(t)ificsalgl\glcl)-ﬁ\eR Ncsntlilgi/lcue-lA;);e EEJ'\AE([)) AR P?g?s?rg VP P4 liofilizado para solugéo
24/10/2014 0959912/14-6 Alteragéo de Texto 24/10/2014 0959912/14-6 & 24/10/2014 injetavel
Alteragao de MEDICAMENTO? VPS
de Bula— RDC 20 mg e 40 mg
60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12 2. RESULTADOS DE
EFICACIA
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
10457 —
10457 —SIMILAR — SIMILAR — - -
Incluséao Inicial de Inclusao Inicial VP P6 liofilizado para solugao
01/08/2014 0623226/14-4 01/08/2014 0623226/14-4 01/08/2014 Versao inicial injetavel
Texto de Bula — de Texto de VPS 20 ma e 40 m
RDC 60/12 Bula — RDC 9 9
60/12
10457 —
10457 —SIMILAR — SIMILAR —
14/09/2013 | 077745513-9 | Inclusdolnicialde | 44005013 | 777455139 | InClusdolnicial 1446595013 | versao inicial Ve Comprimido revestido
Texto de Bula — de Texto de VPS 20 mg
RDC 60/12 Bula — RDC

60/12




