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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

LONSURF®
trifluridina + cloridrato de tipiracila

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em embalagens com 20 comprimidos, em duas concentracdes:

- 15 mg/7,065 mg de trifluridina e cloridrato de tipiracila (correspondente a 15 mg + 6,14 mg de
trifluridina + tipiracila);
- 20 mg/9,420 mg de trifluridina e cloridrato de tipiracila (correspondente a 20 mg + 8,19 mg de
trifluridina + tipiracila).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de LONSURF® 15 mg + 7,065 mg contém:

tAflUrding. .....coee 15 mg
cloridrato de tipiracila...........cc.ccoeevvivceenennnn 7,065 mg
(correspondente a 6,14 mg de tipiracila)

Excipientes* g.5.p..ccccovvvrerrnnnnnn. 1 comprimido revestido.

Cada comprimido de LONSURF® 20 mg + 9,420 mg contém:

tATIURdiNg. ..o 20 mg
cloridrato de tipiracila..........cccccovvivieiiiieiieiees 9,420 mg
(correspondente a 8,19 mg de tipiracila)

EXCipientes® g.5.P..ccccvveveiereiinenns 1 comprimido revestido.

*Excipientes: lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, &cido estearico, hipromelose,
macrogol, didxido de titanio, estearato de magnésio, goma laca, éxido de ferro vermelho, 6xido
de ferro amarelo, azul de indigotina 132 laca de aluminio, cera de carnadba e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LONSURF® ¢ indicado para tratar pacientes adultos com cancer no célon ou retal, chamado de
cancer colorretal e cancer de estdmago (incluindo cancer da juncéo entre o eséfago e 0 estbmago).
e E utilizado quando o cancer se espalhou para outras partes do corpo.
e E utilizado quando outros tratamentos n&o funcionaram ou quando os tratamentos n&o
sdo adequados a voceé.
LONSURF® pode ser administrado em combinacdo com bevacizumabe para tratar pacientes
adultos com cancer colorretal. Se vocé tiver alguma ddvida sobre este medicamento, pergunte ao
seu medico.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LONSURF® pertence ao grupo de farmacos chamados de medicamentos citostaticos
antimetabdlitos. LONSURF® contém duas substancias ativas diferentes trifluridina e tipiracila. A
trifluridina impede o crescimento das células cancerigenas e a tipiracila impede que a trifluridina
seja degradada pelo organismo, ajudando a trifluridina a prolongar o seu efeito.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LONSURF® ndo deve ser utilizado na seguinte condigao:

- Se vocé for alérgico (hipersensibilidade) a trifluridina e/ou a tipiracila ou a qualquer um dos
componentes da férmula.

Em caso de duvida é essencial que vocé procure seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

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

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar LONSURF® se vocé:
- tem problemas renais,

- tem problemas no figado.

Se vocé ndo tem certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar LONSURF®

O tratamento pode levar aos seguintes efeitos adversos (ver se¢do 8. ReacGes Adversas):

- Reducdo do nimero de certos tipos de glébulos brancos (neutropenia) que sdo importantes para
proteger o seu organismo das infeccOes bacterianas e fungicas. Como consequéncia da
neutropenia pode ocorrer febre (neutropenia febril) e infeccdo no sangue (choque séptico);

- Reducéo do nimero de glébulos vermelhos (anemia);

- Reducdo do nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia) que sdo importantes por impedir
a hemorragia e por promover a formagdo de trombo nos vasos sanguineos lesados parando a
hemorragia;

- Problemas gastrointestinais.

Exames complementares e avaliagdes clinicas

O seu médico ira solicitar exames de sangue antes de cada ciclo com LONSURF®. Vocé vai
iniciar um novo ciclo a cada 4 semanas. Os exames sdo necessarios porque LONSURF® pode
afetar as suas células sanguineas.

Gravidez e Lactacdo

Se estiver gravida ou amamentando, se suspeita que esta gravida ou planeja engravidar, consulte
0 seu médico ou o seu farmacéutico antes de tomar este medicamento.

LONSURF® pode prejudicar a satde do seu futuro bebeé.

Se engravidar, deve decidir com o seu médico se os beneficios de LONSURF® sdo superiores ao
risco de lesdes para 0 bebé.

N&o amamente se estiver tomando LONSURF®, pois ndo se sabe se LONSURF® passa para 0
leite materno.
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Uso criterioso no aleitamento ou na doacédo de leite humano.

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

Contracepcéo

Vocé ndo deve engravidar enquanto estiver tomando este medicamento, pois pode prejudicar a
salde do seu futuro bebé.

Durante o tratamento com este medicamento e em colaboragdo com o seu parceiro devem ser
usados métodos efetivos de contracepcdo, bem como durante os 6 meses seguintes a suspensao
do tratamento. Se durante este periodo ocorrer uma gravidez, vocé deve falar imediatamente com
0 seu médico ou farmacéutico.

Fertilidade
LONSURFe pode afetar sua capacidade de ter um bebé. Fale com seu médico para obter

aconselhamento reprodutivo e criopreservacdo do dAvulo ou do esperma antes de iniciar o
tratamento com LONSURF.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo esté indicado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade inferior
a 18 anos, porque pode ndo ser eficaz ou seguro.

Intolerancia a lactose
LONSURF® contém lactose. Se vocé foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acucares, entre em contato com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Atencdo: contém lactose (tipo de aclcar) abaixo de 0,25g por comprimido. Este
medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcdo de
glicose-galactose.

Atencdo: contém os corantes 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e azul
de indigotina 132 laca de aluminio.

Conducado de veiculos e utilizacdo de maquinas

E desconhecido se LONSURF® altera a sua capacidade de conduzir ou utilizar méaquinas. N&o
conduza ou utilize nenhum equipamento ou maquinas se sentir sintomas que afetem a sua
capacidade de concentragdo e reacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Outros medicamentos e LONSURF®

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta fazendo uso, se utilizou recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica ou
medicamentos a base de plantas, pois LONSURF® pode afetar 0 modo como atuam outros
medicamentos, assim como outros medicamentos podem afetar o0 modo como LONSURF® atua.

Em especial, fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando medicamentos usados
para o tratamento do HIV, tal como a zidovudina. Isto porque o efeito de zidovudina pode néo ser
tdo eficaz se estiver tomando LONSURF®. Fale com seu médico sobre a possibilidade de mudar
para um medicamento diferente para o HIV.
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Se a condicdo acima se aplica a vocé ou vocé ndo tem certeza, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar LONSURF®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista, se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao 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?

LONSURF® deve ser guardado na sua embalagem original. Armazenarem temperatura ambiente
(de 15 a 30°C). Proteger da umidade.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS

LONSURF® 15mg/7,065 mg apresenta-se sob forma de comprimidos revestidos redondos
brancos, biconvexo, gravados em tinta acinzentada “15” em uma face ¢ “102” ¢ “15mg” na outra
face.

LONSURF® 20mg/9,420 mg apresenta-se sob forma de compridos revestidos redondos de cor
vermelho claro, biconvexo, gravados em tinta acinzentada “20” em uma face e “102” e “20 mg”
na outra face.

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?

Uso oral.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Dose:

A dose recomendada de LONSURF®sera calculada pelo seu médico e depende do seu peso, altura
e se vocé tem problemas renais.

O seu médico o informara sobre a quantidade correta de comprimidos que vocé devera tomar de
cada vez. VVocé devera tomar uma dose 2 vezes por dia.

Modo de Administrag&o:

Tome o medicamento por via oral no espacgo de 1 hora depois do café da manha e do jantar.
Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua.

Lave as maos depois de manusear o medicamento.

Esquema de tratamento:
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Vocé ird tomar LONSURF® durante 10 dias nas primeiras 2 semanas e depois ter 2 semanas de
intervalo. Este periodo de 4 semanas é chamado de “ciclo”. O esquema de tratamento € o seguinte:
e l%semana
- tome a dose 2 vezes por dia durante 5 dias
- depois faca um intervalo de 2 dias sem medicamento
e 2%semana
- tome a dose 2 vezes por dia durante 5 dias
- depois faca um intervalo de 2 dias sem medicamento
e 3%semana
- sem medicamento
e 4%semana
- sem medicamento
Comegara entdo um novo ciclo de tratamento de 4 semanas seguindo o padréo acima.

LONSURF® ¢ apresentado em duas concentracdes. Seu médico pode prescrever ambas as
concentragdes para sua dosagem de tratamento.

Siga a orientacdo de ser médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado

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

E importante tomar seu medicamento como foi prescrito pelo seu médico. No entanto, se vocé

esquecer de tomar uma dose de LONSURF®, fale com seu médico. Ndo tome uma dose dobrada

para compensar a dose que vocé esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

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

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

Assim como todos os medicamentos, LONSURF® pode causar eventos adversos, embora nem
todos os pacientes irdo apresenta-los. Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com este
medicamento quando tomado sozinho ou em combinagdo com bevacizumabe:

Reacdes adversas graves:

Entre em contato imediatamente com o seu médico, se sentir algum dos seguintes efeitos adversos
graves (muitos dos efeitos adversos sdo observados em analises laboratoriais - por exemplo,
aqueles que afetam as células do sangue):

- Neutropenia (muito comum), neutropenia febril (febre associada & neutropenia) (comum),
choque séptico (incomum). Os sintomas incluem arrepios, febre, suores e outros sinais de infec¢do
por fungos ou bactérias (ver secdo 4. O que devo saber antes de utilizar este medicamento?).
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- Anemia (muito comum). Os sintomas incluem sensacéo de falta de ar, cansaco e palidez (ver
secdo 4. O que devo saber antes de utilizar este medicamento?).

- VOmitos (muito comum) e diarreia (muito comum) que podem levar a desidratacdo se forem
graves e persistentes.

- Problemas gastrointestinais graves: dor abdominal (comum), ascite (raro), colite (incomum),
pancreatite aguda (raro), ileos (obstrugéo fisica, ou paralisacio dos movimentos de contracio
normais do intestino) (incomum), subileos (obstrucdo parcial fisica, ou paralisacdo dos
movimentos de contracdo normais do intestino) (raro). Os sintomas incluem dores de estdmago
ou abdominais intensas que podem estar associadas a vomitos, ocluséo ou subocluséo intestinal,
febre ou inchaco do abdémen.

- Trombocitopenia (muito comum). Os sinais incluem hematoma ou hemorragia néo usual (ver
secdo 4. O que devo saber antes de utilizar este medicamento?).

- Embolia pulmonar (incomum): codgulos sanguineos nos pulmdes. Os sintomas incluem falta de
ar e dor no peito ou nas pernas.

- Doenca pulmonar intersticial foi reportada em pacientes recebendo este medicamento. Os sinais
incluem dificuldade em respirar ou falta de ar, com tosse ou febre.

Alguns destes efeitos graves podem conduzir a morte.

Outros eventos adversos:

Fale com o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos adversos. Muitos dos efeitos adversos
sdo encontrados nas andlises laboratoriais — por exemplo aqueles que afetam as suas células
sanguineas. O seu médico procurara estes efeitos indesejaveis nos resultados das suas analises
sanguineas.

Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Diminuicdo do apetite, sensacdo de muito cansaco (fadiga), sentir-se indisposto (nduseas) e
reducdo dos glébulos brancos chamados leucécitos, o que pode aumentar o risco de infeccédo e
inchagco das membranas mucosas na boca (estomatite).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Febre, queda de cabelo, perda de peso, altera¢bes do paladar, constipa¢do, sensagdo geral de mal-
estar, baixos niveis de alboumina ou proteinas totais no sangue, aumento da bilirrubina no sangue
que pode provocar pele e olhos amarelados, diminui¢do do nimero de glébulos brancos chamados
linfocitos que podem aumentar o risco de infecc@es, inchago das méos, pernas ou pés, problemas
ou dor na boca, inchaco das membranas mucosas que pode ser dentro do nariz, boca, garganta,
olhos, vagina, pulmdes ou intestino, aumento das enzimas hepaticas, proteinas na urina, erupgao
na pele, comichdo ou pele escamada, diminuicdo no nimero de leucécitos (leucopenia), dor nas
articulaces (artralgia), sensacao de tontura, dor de cabeca, hipertensdo arterial, Ulceras na boca,
dores musculares (mialgia), infeccdo do trato respiratério inferior, dificuldade de respirar
(dispneia).

Reac6es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pressdo arterial baixa, analises de sangue indicando problemas de coagulagdo o que faz com que
sangre mais facilmente, batimentos cardiacos mais perceptiveis, dor no peito, aumento ou
diminuicdo anormal dos batimentos cardiacos, aumento dos glébulos brancos, aumento do
nimero de glébulos brancos chamados mondcitos, aumento dos niveis de desidrogenase lactica
no sangue, baixos niveis de fosfatos, sddio, potassio ou calcio no sangue, diminuicéo dos glébulos
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brancos chamado “mondcitos” que pode aumentar o risco para infec¢des, aumento do agucar no
sangue (hiperglicemia), aumento de ureia, creatinina e potassio no seu sangue, exames de sangue
indicando inflamacdo (aumento da proteina C reativa), sensacdo de “rodopiar” (vertigem),
corrimento ou hemorragia do nariz, problemas de sinusite, dor de garganta, rouquidao, problemas
na sua voz, vermelhiddo, coceira nos olhos, infec¢des nos olhos, lacrimejo, desidratacédo, inchaco,
gases, indigestdo, inflamacdo na parte baixa do trato digestivo, inchaco ou hemorragia no seu
intestino, inflamacéo e infeccdo no intestino, inflamacdo ou aumento da acidez no estdmago ou
esofago, refluxo, vémitos, queda de dentes, problemas dentarios, infeccGes nas gengivas, pele
seca, dor ou desconforto nos bracos ou pernas, vermelhiddo na pele, dor incluindo dor provocada
pelo seu tumor, dor nos 0ssos, fraqueza muscular ou espasmos, sensacao de estar com frio, dores
e erupcdes vesiculares na pele ao longo dos trajetos dos nervos afetados devido a inflamacao dos
nervos pelo virus herpes zoster, alterac6es no figado, inflamacao ou infec¢éo dos canais biliares,
tosse, sensacdo de falta de ar, infeccdo dos seios nasais, garganta, vias aéreas, infeccOes
pulmonares ou peito, problemas com sono ou adormecimento, infec¢do na bexiga, sangue na
urina, problemas em urinar (retencéo da urina), perda da capacidade de controlar a saida da urina
(incontinéncia), alteragdes no ciclo menstrual, ansiedade, , alteragdes neuroldgicas ndo graves,
erupcao cutanea com comichdo, urticaria, acne, transpiragdo mais que o normal, problemas nas
unhas, sensacao de dorméncia ou formigamento nas maos ou pés vermelhid&o, inchaco, dor nas
palmas das maos e solas dos pés (sindrome mé&o-pé).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Inflamacdo, infec¢do ou sangramento no intestino (enterite infecciosa; enterocolite hemorragica),

choque séptico (reacdo infecciosa grave, em alguns casos, fatais), pé de atleta/ infeccéo fungica
dos pés/infec¢des fungicas, globulos brancos reduzidos chamados granuldcitos (pode aumentar o
risco de infecgdo), inchagco ou dor nos deddes dos pés (gota), inchago nas articulagGes, gota,
aumento dos niveis de sal (s6dio) no sangue (hipernatremia), sensacdo de queimacao, alteracdo
da sensibilidade desagradavel (disestesia), aumento ou perda do sentido do tato (hiperestesia),
desmaios (sincope), problemas de visdo como visdo turva/embacada, visdo dupla (diplopia), visdo
diminuida, catarata, olhos secos, desconforto/dor de ouvido, vertigem, ocorréncia de elemento
estranho na corrente sanguinea (embolia), dor na parte superior ou inferior do trato digestivo (dor
orofaringea), inflamacéo na parte superior do trato digestivo, acimulo de liquido nos pulmdes
(efusdo pleural), acimulo de liquido no abdémen (ascite), inflamagdo no pancreas (pancreatite
aguda), obstrucgdo intestinal parcial (subocluséo intestinal), mau hélito, p6lipos dentro da boca,
inflamacdo dos tecidos que suportam os dentes (doenca periodontal), irritagdo/inflamagdo no
esdfago (esofagite), dor no reto/anus (proctalgia), gastrite por refluxo, aumento do didmetro do
ducto biliar, manchas vermelhas na pele (eritema), bolhas, descamacéo da pele, sensibilidade a
luz, inflamacdo na bexiga (cistite), alteracfes nas analises urinarias (leucocituria), pele seca,
codgulos sanguineos (por exemplo codgulos nos vasos do cérebro ou das pernas), alteragdes no
seu tracado cardiaco (ECG - eletrocardiograma) e baixo nivel de proteina total no sangue.

Atencdo: este produto é um medicamento novo que possui nova indicacdo terapéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé tomar uma quantidade maior de LONSURF® fale imediatamente com o seu médico ou
procure o hospital mais préximo imediatamente. Leve a embalagem do medicamento com vocé.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S. 1.1278.0083

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Produzido por:

Taiho Pharmaceuticals Co., Ltd
Tokushima - Japdo

Importado e registrado por:

Laboratérios Servier do Brasil Ltda.

Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua
Rio de Janeiro - RJ

C.N.P.J. 42.374.207/0001-76

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
0800 - 703 - 3431
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Anexo B

Histérico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
29/05/2020 | 1695061/20-5 Inclusdo NA NA NA NA VPS: VPS e VP

inicial de

texto de bula

e Composicao

Resultados de

Eficacia (Item 2)

e Caracteristicas
farmacoldgicas
(Item 3)

e Adverténcias e
Precaugdes (item 5)

e Interagdes
medicamentosas
(Item 6)

e ReagOes adversas
(Item 9)

VP:

e Composicao

¢ [tem 5. Onde, como
e por quanto tempo
posso guardar esse
medicamento?

e [tem 8. Reagdes
adversas

15 MG + 7,065
MG COM REV
CTBLALALX20

15 MG + 7,065
MG COM REV
CTBLALALX60

20 MG +9,420
MG COM REV
CTBLALALX?20

20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
01/06/2020 | 1730511/20-0 10451- NA NA NA NA VPS VPSeVP | 15 MG + 7,065

Notificagdo MG COM REV
de Alteragio e Caracteristicas CTBLALALX 20
de texto de farmacoldgicas

bula (ltem 3) 15 MG + 7,065

e Adverténcias e
PrecaugGes (item 5)
e Posologia (Item 8)

vp

e Como devo usar
este medicamento
(item 6)

MG COM REV
CTBLALALX60

20 MG +9,420
MG COM REV
CTBLALALX20

20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentag¢oes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
20/10/2020 | 3642832/20-9 10451- N/A N/A N/A N/A VPS VPS 15 MG + 7,065

Notificacdo de MG COM REV
Alteracdo de e Adequagdo de CTBLALALX 20
texto de bula informacgGes da frase
de alerta, conforme 15 MG + 7,065
RDC 406/2020 (Item MG COM REV
9 CTBLALALX 60
20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX?20
20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60
06/09/2021 | 3517540/21-8 | 10451 — 06/09/2021 | 1950137/20-4 | 11121 -RDC 06/09/2021 | VPS VPS e VP
MEDICAMENT 73/2016 -
O NOVO - NOVO - Inclusdo e 1.IndicacBes 15 MG + 7,065
Notificacdo de nova e 2.Resultados de MG COM REV
de Alteracao indicacao eficécia CTBLALALX 20
de Texto de terapéutica e 5.Adverténcias e
Bula — precaucdes 15 MG + 7,065
Publicagdo no e 9.Rea¢des adversas MG COM REV
Bulario RDC
60/12 CTBLALALX 60

VP

e 1. Para que este
medicamento é
indicado?

e Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

20 MG +9,420
MG COM REV
CTBLALALX 20

20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentag¢oes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
17/07/2023 | 0737776/23-4 | 10451 — 17/07/2023 0737776/23-4 | 10451 - 17/07/2023 | VPS VPSeVP | 15 MG + 7,065

MEDICAMENT MEDICAMENTO MG COM REV
O NOVO - NOVO - e 5. Adverténcias e CTBLALALX?20
Notificagdo Notificagdo de precaucgdes
de Alteracio Alteragdo de e Dizeres legais 15 MG + 7,065
de Texto de Textg deNBuIa - MG COM REV
Bula - publicacdo no VP CTBLALALX 60
Publicacdo no Buldrio RDC —
Buldrio RDC 60/12
60/12 e 4.0 que devo saber 20 MG +9,420
antes de usar este MG COM REV
medicamento? CTBLALAL X 20
e Dizeres legais
20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60
13/09/2023 | 0973350/23-7 | 10451 — 19/01/2023 0059256/23-1 | 11107 - RDC 11/09/2023 | VPS VPSe VP | 15 MG + 7,065
MEDICAMENT 73/2016 - MG COM REV
0] N.O'VO - NOVO - e 4. Contraindicagdes CTBLALALX?20
NotlflcagaCN) Ampliacio do e 5. Adverténcias e
de Alteragdo razo de precaugdes 15 MG + 7,065
de Texto de P i
. e 7. Cuidados de MG COM REV
Bula - validade do armazenamento do
Publicagdo no medicamento medicamento CTBLALALX 6O
Buldrio RDC
60/12 20 MG + 9,420

VP

e 4. 0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?

e 5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

MG COM REV
CTBLALALX 20

20 MG +9,420
MG COM REV
CTBLALALX60




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentag¢oes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
19/02/2024 | 0191896/24-1 | 10451 — 26/04/2023 0417009/23-1 | 11121 -RDC 14/02/2024 | VPS VPSeVP | 15 MG + 7,065

MEDICAMENT 73/2016 - MG COM REV

O NOVO - NOVO - Inclus3o e Apresentacbes CTBLALALX?20

Notificacao de nova e 1.Indicagdes

:e AItera(gjﬁo indicacgio e 2. Resultados de 15 MG + 7,065

Bﬁl';'e_xto ¢ terapéutica eficacia A MG COM REV
T e 5.Adverténcias e CTBLALAL X 60

PublllFagao no precaucdes

gg}alrzm RDC e 8.Posologia e modo 20 MG + 9,420

de usar
e 9.Reacgoes adversas

vp

e Apresentagdes

1. Para que este

medicamento é

indicado?

e 4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?

e 6. Como devo usar
este medicamento?

e 8. Quais os males
gue este
medicamento pode
me causar?

MG COM REV
CTBLALALX20

20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
20/02/2024 | 0196908/24-8 | 10451 — 20/02/2024 | 0196908/24-8 | 10451 - 14/02/2024 | VPS VPSe VP | 15 MG + 7,065

MEDICAMENT MEDICAMENTO e Apresentacbes MG COM REV

O NOVO - NOVO - CTBLALALX 20

:sxlc(;arzaggo Notificacgo de \o/_PApresentag()es

de Texto de Alteragdo de 15 MG + 7,065

Bula — Texto de Bula — MG COM REV

Publicaco no Publicagdo no CTBLALALX60

Buldrio RDC Bulario RD

60/12 6;/220 ¢ 20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX?20
20 MG + 9,420
MG COM REV
CTBLALALX60

02/06/2025 0744507/25-1 | 10451 — 02/06/2025 0744507/25-1 | 10451 - 02/06/2025 | VPS VPSe VP | 15 MG + 7,065

MEDICAMENT MEDICAMENTO * Apresentages MG COM REV

O NOVO = NOVO - CTBLALALX 20

::iflltfaarzzgo Notificacdo de \o/_PApresentagées

de Texto de Alteragdo de 20 MG +9,420

Bula — Texto de Bula — MG COM REV

Publicacdo no Publicagdo no CTBLALALX20

Buldrio RDC Buldrio RDC

60/12 60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
02/12/2025 NA 10451 - 02/12/2025 NA 10451 - NA VPS: VPSeVP | 15 MG + 7,065
MEDICAMENT MEDICAMENTO MG COM REV
ONOVO - NOVO — ltem 5: CTBLALALX 20
Notificacdo Notificacio de ADVERTENCIA 20 MG + 9,420
de Alteracdo . SE ’
de Texto de Alteracdo de PRECAUCGES MG COM REV
Bula — Texto de Bula — lten 7: CTBLALALX 20
Publicagdo no Publicagdo no CUIDADOS DE
Buldrio RDC Bulario RDC ARMAZENAM
60/12 60/12 ENTO DO
MEDICAMENT
0
VP:
Item 4.
O QUE DEVO

VP/VPS:

SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENT
o?

Item 5: ONDE,
COMO E POR
QUANTO
TEMPO
POSSO
GUARDAR
ESTE
MEDICAMENT
o?

Composigao
(excipientes):
Substituicao
da




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

nomenclatura
do corante

azul de
indigotina 132
laca de

aluminio para
laca de
aluminio
indigo
carmim.






