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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Eliquis®
Nome genérico: apixabana

APRESENTACOES
Eliquis® (apixabana) ¢ apresentado na forma farmacéutica de comprimidos revestidos de 2,5 mg ou 5 mg em
embalagens contendo 20 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de Eliquis® contém o equivalente a 2,5 mg ou 5 mg de apixabana.

Excipientes: lactose anidra, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, estearato de
magnésio, hipromelose, lactose monoidratada, diéxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro amarelo para
comprimidos de 2,5 mg ou 6xido de ferro vermelho para comprimidos de 5 mg.

Cada comprimido revestido de Eliquis® 2,5 mg contém 51 mg de lactose.

Cada comprimido revestido de Eliquis® 5 mg contém 103 mg de lactose.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?
Eliquis® (apixabana) comprimidos revestidos ¢ indicado para:

Prevencdo de tromboembolismo venoso (formacio de coagulos anormais dentro dos vasos sanguineos):
artroplastia (cirurgia para colocacio de protese) eletiva de quadril ou de joelho

Prevengdo da formagdo de coagulos sanguineos anormais dentro dos vasos sanguineos das pernas (trombose
venosa) e que podem se mover ¢ atingir os pulmdes (embolia pulmonar) ou outros 6rgdos em pacientes adultos
que foram submetidos a artroplastia de quadril ou de joelho.

Prevencio de derrame cerebral e embolia sistémica (formacio de coagulos sanguineos anormais nos vasos
do corpo): pacientes portadores de arritmia cardiaca (fibrilacio atrial nao valvar)

Reducao do risco de derrame cerebral (AVC), formagdo de coagulos em outros vasos sanguineos do corpo
(embolia sistémica) e morte em pacientes adultos com arritmia do coragao (fibrilagao atrial ndo valvar).

Tratamento de tromboembolismo venoso (formacdo de coagulos sanguineos anormais nos vasos
sanguineos)

Tratamento da trombose venosa profunda (TVP — formacao de um coagulo sanguineo em um vaso profundo) e
embolia pulmonar (EP — entupimento de um vaso do pulmao por um coagulo).

Prevencdo da TVP e EP recorrentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substincia ativa de Eliquis® é a apixabana, um inibidor potente do fator Xa (um dos fatores que participam no
processo de coagulagdo do sangue), que previne o desenvolvimento de trombos (coagulos), ou seja, impede a
coagulagdo do sangue dentro dos vasos. Eliquis® é rapidamente absorvido com tempo médio de inicio de agdo
entre 3 a 4 horas ap0s a ingestdo do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das Questdes 4 e 8)
Eliquis® é contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (reagdo alérgica) a apixabana ou a qualquer
componente da formula. Eliquis® é contraindicado caso vocé apresente risco de sangramento clinicamente
relevante e doenga hepatica (do figado) associada a outros problemas na coagulagao do sangue.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das
Questdes 3 e 8)

Assim como com outros anticoagulantes, se vocé tomar Eliquis® deve ser cuidadosamente monitorado em
relagdo aos sinais de sangramento. Eliquis® deve ser usado com precaugio em condigdes de risco aumentado de
hemorragia, tais como: distrbios hemorragicos adquiridos ou congénitos (individuos que nascem com esses
distarbios); tlceras no estdbmago ou intestinos; endocardite bacteriana (infeccdo causada por bactérias que atinge
partes do coragdo); doengas relacionadas as plaquetas (diminui¢do no nimero ou na sua fung¢do); historia de
acidente vascular cerebral hemorragico (derrame); aumento grave da pressdo arterial ndo controlada e cirurgia
cerebral recente, da coluna vertebral ou oftalmoldgica (nos olhos). A administragio de Eliquis® deve ser
interrompida se ocorrer hemorragia grave (vide item 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?).

Em caso de complicagdes hemorragicas, o tratamento deve ser interrompido e a origem do sangramento
investigada.

Eliquis® ¢ contraindicado caso vocé apresente doenga do figado associada a problemas na coagulagdo do sangue
e risco de sangramento clinicamente relevante (vide item 3. Quando néo devo usar este medicamento?).

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Eliquis® ndo é recomendado caso vocé apresente diminuigdo grave na fungdo do figado (insuficiéncia hepatica) e
deve ser usado com cautela caso essa insuficiéncia seja leve ou moderada (vide item 6. Como devo usar este
medicamento?).

Caso vocé va ser submetido a anestesia, pungao ou colocagdo de cateteres na coluna (espinhal ou epidural), avise
seu médico.

O uso de Eliquis® ndo é recomendado em pacientes com diminuigdo da fungdo dos rins (insuficiéncia renal com
depuragdo de creatinina menor que 15 mL/min) e pacientes em dialise renal, ¢ deve ser usado com cautela em
pacientes com insuficiéncia renal grave.

®
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A seguranga e eficdcia de Eliquis® ndo foram estudadas em pacientes com valvulas cardiacas protéticas (valvulas
artificiais do coragdo), com ou sem fibrilagdo atrial, portanto o uso de Eliquis® ndo é recomendado nesses
pacientes.

Eliquis® ndo é recomendado para pacientes com historico de trombose diagnosticados com sindrome
antifosfolipide (SAF). A eficécia e seguranga de Eliquis® em pacientes com SAF ainda ndo foram estabelecidas.
A eficicia e seguranga de Eliquis® em criangas menores de 18 anos de idade ainda ndo foram estabelecidas. Nao
existem dados disponiveis e, portanto, nao esta recomendado o seu uso.

Eliquis® ndo é recomendado durante a gravidez.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacgao de leite humano.

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

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

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com apixabana e até 10 dias apés o seu
término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

A decisdo deve ser tomada pelo seu médico entre interromper a amamentagao ou descontinuar o tratamento com
Eliquis®.

Eliquis® ndo tem influéncia, ou é desprezivel, sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou seja, é praticamente “isento
de sodio”. Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase ou ma-
absor¢do de glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Atencio: contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g por comprimido revestido.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.
2,5mg: Atenc¢io: contém os corantes dioxido de titinio e 6xido de ferro amarelo.

5 mg: Atenciao: contém os corantes dioxido de titinio e 6xido de ferro vermelho.

Idade avancada pode aumentar o risco de sangramento.

Eliquis® ndo é recomendado caso vocé esteja recebendo tratamento com as seguintes drogas: antifingicos
azolicos (por exemplo, cetoconazol, itraconazol, voriconazol e posaconazol) e inibidores da protease do HIV
(por exemplo, ritonavir). Nenhum ajuste da dose para Eliquis® & necessario quando coadministrado com
diltiazem, naproxeno, claritromicina, amiodarona, verapamil e quinidina.

O uso concomitante de Eliquis® com medicamentos como, por exemplo, rifampicina, fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital ou erva de Sao Jodo, deve ser comunicado ao seu médico, pois deve ser utilizado com cautela. No
caso de tratamento de trombose venosa profunda (TVP - formacdo de um coagulo sanguineo num vaso
profundo) e embolia pulmonar (EP - entupimento de um vaso do pulmdo por um coagulo), a utiliza¢do
concomitante de Eliquis® com tais medicamentos ndo é recomendada.

Comunique também ao seu médico se estiver em uso de anti-inflamatorios ndo esteroidais e/ou inibidores da
agregacdo plaquetaria (por exemplo, AAS - 4cido acetilsalicilico), porque estes medicamentos normalmente
aumentam o risco de hemorragia.

O uso de Eliquis® juntamente com outros anticoagulantes (por exemplo, heparina ndo fracionada e derivados de
heparina), fondaparinux, inibidores diretos da trombina (por exemplo, desirudina), agentes tromboliticos
(estreptoquinase, uroquinase, alteplase), antagonistas do receptor GPIIb/Illa (abciximabe, eptifibatida,
tirofibana), dipiridamol, dextrana, sulfimpirazona, antagonistas da vitamina K e outros) ndo ¢ recomendado.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao 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 MEDICAMENTOQO?

Armazenar o produto em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Néo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Comprimidos de 2,5 mg: comprimidos revestidos amarelos, redondos, biconvexos com “893” gravado de um
lado e “2%%” do outro lado.

Comprimidos de 5 mg: comprimidos revestidos rosas, ovais, biconvexos com “894” gravado de um lado e “5”
do outro lado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Uso em Adultos
Cada comprimido revestido de Eliquis® contém o equivalente a 2,5 mg ou 5 mg de apixabana.
Eliquis® deve ser utilizado por via oral, engolido com 4gua, com ou sem alimentos.

Prevencido de tromboembolismo venoso (formagao de coagulos sanguineos anormais nos vasos sanguineos
das pernas e nos pulmdes): artroplastia (cirurgia) eletiva de quadril ou de joelho
A dose recomendada de Eliquis® € de 2,5 mg duas vezes ao dia, por via oral.

Prevencio de derrame cerebral e embolia sistémica (formacéio de coagulos sanguineos anormais nos vasos
do corpo): pacientes portadores de arritmia cardiaca (fibrilacdo atrial ndo valvar)
A dose recomendada de Eliquis® é de 5 mg duas vezes ao dia, por via oral.

Idade, peso corporal, creatinina sérica: o ajuste da dose devera ser feito em pacientes com pelo menos 2 das
caracteristicas a seguir: idade > 80 anos, peso corporal < 60 kg ou creatinina sérica > 1,5 mg/dL (133
micromoles/L) € a dose recomendada de Eliquis® é de 2,5 mg duas vezes ao dia.

Tratamento de trombose venosa profunda (TVP - formacdo de um coagulo sanguineo em um vaso
profunda) e embolia pulmonar (EP - entupimento de um vaso do pulméo por um coagulo)

A dose recomendada de Eliquis® ¢ de 10 mg duas vezes ao dia, por via oral, durante 7 dias, seguida de dose de 5
mg duas vezes ao dia, por via oral.

Prevencao de TVP e EP recorrentes
A dose recomendada de Eliquis® é de 2,5 mg duas vezes ao dia, por via oral, apds pelo menos 6 meses de
tratamento para a TVP ou EP.

Uso em Criancas e Adolescentes: ndo existem dados disponiveis.
Uso em Idosos: nenhum ajuste de dose € necessario. Idade avangada pode aumentar o risco de sangramento.
Género (sexo): nenhum ajuste de dose é necessario.

Insuficiéncia Renal: Nenhum ajuste de dose ¢ necessdrio em pacientes com insuficiéncia renal leve ou
moderada.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, o uso deve ser criteriosamente avaliado pelo médico.

Em pacientes com depurag@o de creatinina menor que 15 mL/min ou em dialise, o uso nao ¢ recomendado.

Insuficiéncia Hepatica: nenhum ajuste de dose ¢ necessario para pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou
moderada e ndo ¢ recomendado para casos de insuficiéncia hepatica grave.

Cirurgia e Procedimentos Invasivos: Eliquis® deve ser descontinuado pelo menos 48 horas antes do horario
marcado para a cirurgia ou procedimentos invasivos com risco moderado ou alto de sangramento nao controlavel
ou clinicamente significante. Eliquis® deve ser descontinuado pelo menos 24 horas antes do horario marcado
para a cirurgia ou procedimentos invasivos com um risco baixo de sangramento ou caso o sangramento nio seja
em area critica e seja de facil controle. Se a cirurgia ou procedimento invasivo ndo pode ser adiado, os devidos
cuidados devem ser tomados em relagdo ao risco aumentado de sangramento. Esse risco de sangramento deve ser
considerado em relagdo a urgéncia da intervengao.

Pacientes submetidos a cardioversao: Se o seu batimento cardiaco anormal precisar ser restaurado ao normal
através de um procedimento chamado cardioversdo, tome Eliquis® sempre que o seu médico lhe disser, para
evitar coagulos sanguineos nos vasos sanguineos do cérebro e em outros vasos sanguineos do seu corpo.

Evite interrupgdes na terapia, mas caso o tratamento com Eliquis® precise ser temporariamente descontinuado
por qualquer razdo, retome-o o mais breve possivel, de acordo com orientagdes do seu médico.

Caso seja necessario trocar sua medicagdo de varfarina ou outro antagonista de vitamina K para Eliquis® ou vice-
versa, converse com seu médico.

Descontinuar anticoagulantes, incluindo Eliquis®, devido a sangramentos ativos, cirurgias com horéario marcado
ou procedimentos invasivos, coloca os pacientes em risco aumentado de trombose.
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Opcoes de Administraciao

Para os pacientes que ndo conseguem engolir comprimidos inteiros, os comprimidos de Eliquis® podem ser
triturados e suspensos em agua, 5% de dextrose em agua (D5SW) ou suco de magd, ou misturados com compota
de maga e prontamente administrados por via oral.

Alternativamente, os comprimidos de Eliquis® podem ser triturados e suspensos em 60 mL de 4gua ou D5W e
prontamente entregues através de um tubo nasogastrico.

Os comprimidos triturados de Eliquis® sdo estaveis em agua, D5W, suco de magd e compota de maga por até 4
horas.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Eliquis® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar e
depois continue com o esquema de doses duas vezes ao dia. Caso no momento em que for tomar a medicagao se
lembrar que ndo tomou a dose anterior, ndo dobre a dose atual como compensacdo da dose esquecida. Evite
falhas na terapia €, se a anticoagulagdo com Eliquis® precisar ser descontinuada por qualquer motivo, reinicie a
terapia o mais breve possivel.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Leia também as respostas das
Questdes 3 ¢ 4)

Prevencao de tromboembolismo venoso (formacio de coagulos sanguineos anormais nos vasos sanguineos
das pernas e nos pulmdes): artroplastia (cirurgia) eletiva de quadril ou de joelho

As reagdes adversas em pacientes no periodo pos-operatorio de cirurgia ortopédica em estudos clinicos estao
listadas a seguir:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia (diminuicdo da
quantidade de células vermelhas do sangue), hemorragia (sangramento), nausea (enjoo) e manchas arroxeadas no
Ccorpo.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do na
quantidade de plaquetas (células do sangue que ajudam na coagulacdo), queda da pressdo arterial, sangramento
nasal, hemorragias gastrintestinais (incluindo vomitos com sangue e presenca de sangue nas fezes), testes de
sangue anormais da fung¢fo do figado com alteracdes nas enzimas hepaticas (entre elas: aumentos das
transaminases, da fosfatase alcalina, das bilirrubinas, da gama-glutamiltransferase), presenca de sangue na urina,
hemorragia p6s-cirurgia incluindo no local da inciséo.

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas,
hemorragia ocular (sangue nos olhos ou na membrana que cobre os olhos), eliminagdo de sangue através da
tosse, hemorragia retal, sangramento gengival, hemorragia muscular.

Prevencdo de derrame cerebral e embolia sistémica (formacio de coagulos sanguineos anormais nos vasos
do corpo): pacientes portadores de arritmia cardiaca (fibrilacao atrial ndo valvar)

As reagdes adversas em pacientes com fibrilag@o atrial ndo valvar em estudos clinicos estdo listadas a seguir:
Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia ocular (sangue
nos olhos ou na membrana que cobre os olhos), sangramento nasal, hemorragias gastrintestinais (incluindo
vOmitos com sangue e fezes escuras devido a presenga de sangue), hemorragia retal, sangramento gengival,
sangue na urina, hematoma (acimulo de sangue) e manchas arroxeadas no corpo.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(incluindo hipersensibilidade medicamentosa, como erupgdo cutinea e reagdo alérgica grave), hemorragia
cerebral, outras hemorragias intracranianas ou intraespinhais (na coluna), hemorragia intra-abdominal,
eliminagdo de sangue através da tosse, evacuagdo intestinal com sangue vivo e hemorragia retal, hemorragia
bucal, hemorragia urogenital (sangramento vaginal anormal).

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia do trato
respiratorio (incluindo sangramento dentro do pulmdo e sangramento na laringe e faringe), hemorragia
retroperitonial (sangramento dentro da cavidade abdominal).
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Tratamento de tromboembolismo venoso (formacdo de codgulos sanguineos anormais nos vasos
sanguineos das pernas e nos pulmdes)

As reagdes adversas em pacientes em tratamento de tromboembolismo venoso estdo listadas a seguir:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hematoma, epistaxe
(sangramento nasal), sangramento gengival, hematuria (sangue na urina), menorragia (sangramento vaginal fora
do periodo menstrual), contusao.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia conjuntiva
(membrana que cobre o olho), hemoptise (tosse com sangue), hemorragia no trato gastrintestinal (incluindo retal
e hemorroidal), hematoquezia/ hematémese (vOmitos com sangue), equimose (manchas arroxeadas), hemorragia
cutinea (sangramento na pele), prurido (coceira), hemorragia vaginal, metrorragia (sangramento menstrual
excessivo ou sangramento vaginal fora do periodo menstrual), hematoma no local da inje¢do ou da venopungio,
sangue presente na urina, positivo para sangue oculto nas fezes, hemorragia da lesdo, hemorragia pos-
procedimento, hematoma traumatico.

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia hemorragica,
diatese hemorragica (tendéncia a sangramento), hematoma espontdneo, hemorragia cerebral, acidente vascular
cerebral (AVC) hemorragico, hemorragia ocular (incluindo retinal, escleral e vitrea), hemorragia auditiva,
hemorragia pericardica (membrana que envolve o corag@o), hemorragia, hematoma intra-abdominal, choque
hemorragico (queda acentuada da pressdo arterial decorrente de colapso do sistema circulatorio), hemorragia no
alvéolo pulmonar, melena (fezes escuras devido a presenga de sangue), hemorragia no trato gastrintestinal
(incluindo anal, da ulcera gastrica, bucal, da parede abdominal, no esofago [sindrome de Mallory-Weiss],
gastrica, da ulcera péptica e do intestino delgado), petéquia (hematomas puntiformes na pele), purpura (manchas
causadas por extravasamento de sangue na pele), tendéncia aumentada ao sangramento, vesicula hemorragica
(bolha de sangue na pele ou na camada abaixo da pele), hemorragia da ulcera cutinea, hemorragia muscular,
hemorragia do trato urinario, menometrorragia (sangramento menstrual excessivo ou sangramento vaginal fora
do periodo menstrual), hemorragia uterina/ genital, hematoma na mama, hematospermia (sangue no esperma),
hemorragia pos-menopausa, hemorragia no local da injecdo, hematoma no local da infusdo, sangue oculto,
positivo para eritrocitos na urina, hematoma periorbital, pseudoaneurisma vascular, hematoma subcutineo,
hematoma durante procedimento, hematoma pos-procedimento, hematuria (sangue na urina) pos-procedimento,
hematoma e hemorragia intracraniana, hematoma renal.

Atencio: Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de

reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

Nio h4 antidoto para Eliquis®. Uma superdose com Eliquis® pode resultar em um maior risco de sangramento. O
carvio ativado pode ser considerado em episddios de superdose com Eliquis®.

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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IIT - DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peti¢do/notificaciio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
e;ﬁgﬂe N° do expediente Assunto exg)ttdaig:)te N° do expediente Assunto all))::)t\?a(gi:;o Itens de bula (x;ﬁ?}f;) Apresentagdes relacionadas
16/12/2025 MEDICAMENTO MEDICAMENTO o IDENTIF ICACAO DO VP/VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO PLAS TRANS X 20
de Alteracdo de de Alteracdo de e ADVERTENCIAS E 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — PRECAUCOES PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 e O QUE DEVO SABER ANTES 5,0 MG COM REV CT BL AL
DE USAR ESTE PLAS TRANS X 20
MEDICAMENTO? 5,0 MG COM REV CT BL AL
o DIZERES LEGAIS PLAS TRANS X 60
18/09/2024 1284177246 MEDICAMENTO 18/09/2024 1284177246 MEDICAMENTO ¢ IDENTIFICACAO DO VP/VPS 2,5MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO PLAS TRANS X 20
de Alteracgdo de de Alteracdo de e ADVERTENCIAS E 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — PRECAUCOES PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 e CUIDADOS DE 5,0 MG COM REV CT BL AL
ARMAZENAMENTO DO PLAS TRANS X 20
MEDICAMENTO 5,0 MG COM REV CT BL AL
¢ O QUE DEVO SABER ANTES PLAS TRANS X 60
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
e ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
e DIZERES LEGAIS
07/11/2022 4910080228 MEDICAMENTO 30/07/2021 3008962210 10942 - RDC e QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo 73/2016 - NOVO - MEDICAMENTO PODE ME PLAS TRANS X 20
de Alteragdo de Inclusdo de novo CAUSAR? 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — fabricante do IFA e DIZERES LEGAIS PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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@ Pﬁzer

31/08/2022 4634902222 MEDICAMENTO 29/08/2022 4618421220 11005 - RDC e DIZERES LEGAIS VP/VPS 2,5MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo 73/2016 - NOVO - PLAS TRANS X 20
de Alteracao de Alteragdo de razdo 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — social do local de PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 fabricagdo do 5,0 MG COM REV CT BL AL
medicamento PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
29/06/2021 2520835214 MEDICAMENTO 29/06/2021 2520835214 MEDICAMENTO e RESULTADOS DE EFICACIA VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo PLAS TRANS X 20
de Alteragéo de de Alteragédo de 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
13/05/2021 1846467210 MEDICAMENTO 13/05/2021 1846467210 MEDICAMENTO e RESULTADOS DE EFICACIA VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL

NOVO - Notificagdo
de Alteragédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NOVO - Notificagao
de Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

PLAS TRANS X 20
2,5MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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@ Pﬁzer

09/02/2021 0528657213 MEDICAMENTO 09/02/2021 0528657213 MEDICAMENTO . COMPOSICAO VP/VPS 2,5MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagdo ¢ O QUE DEVO SABER ANTES PLAS TRANS X 20
de Alteracao de de Alteracdo de DE USAR ESTE 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 e ADVERTENCIAS E 5,0 MG COM REV CT BL AL
PRECAUCOES PLAS TRANS X 20
e POSOLOGIA E MODO DE USAR 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
05/11/2020 3880908207 MEDICAMENTO 18/10/2019 2527700196 Alteragdo de texto 06/10/2020 e O QUE DEVO SABER ANTES VP/VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagio de bula por DE USAR ESTE PLAS TRANS X 20
de Alteragdo de avaliagdo de dados MEDICAMENTO? 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — clinicos - GESEF e RESULTADOS DE EFICACIA PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 o ADVERTENCIAS E 5,0 MG COM REV CT BL AL
PRECAUCOES PLAS TRANS X 20
o INTERACOES 5,0 MG COM REV CT BL AL
MEDICAMENTOSAS PLAS TRANS X 60
05/11/2020 3880908207 MEDICAMENTO e QUAIS OS MALES QUE ESTE
NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO PODE ME
de Alteracdo de CAUSAR?
Texto de Bula — e REACOES ADVERSAS
RDC 60/12
04/11/2020 3866438201 MEDICAMENTO 04/11/2020 3859650204 11005 - RDC e DIZERES LEGAIS VP/VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao 73/2016 - NOVO - PLAS TRANS X 20
de Alteragéo de Alteragio de razdo 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — social do local de PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 fabricacdo do 5,0 MG COM REV CT BL AL
medicamento PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
27/05/2020 1671397204 MEDICAMENTO 27/05/2020 1671397204 MEDICAMENTO e ADVERTENCIAS E VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagdo PRECAUCOES PLAS TRANS X 20
de Alteracdo de de Alteracao de 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula— PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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13/02/2020 0452099208 MEDICAMENTO 24/05/2019 0463104198 RDC 73/2016 - 10/02/2020 e CUIDADOS DE VPS 2,5MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - ARMAZENAMENTO DO PLAS TRANS X 20
de Alteracao de AMPLIACAO DO MEDICAMENTO 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — PRAZO DE e REACOES ADVERSAS PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 VALIDADE DO 5,0 MG COM REV CT BL AL
MEDICAMENTO PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
09/12/2019 3399952190 MEDICAMENTO 23/07/2019 0780570195 MEDICAMENTO 09/09/2019 e DIZERES LEGAIS VP e VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagdo NOVO - Solicitagdo PLAS TRANS X 20
de Alteragéo de de Transferéncia de 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Titularidade de PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 Registro (Operagao 5,0 MG COM REV CT BL AL
Comercial) PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
01/07/2019 0576363/19-1 MEDICAMENTO 01/07/2019 0576363/19-1 MEDICAMENTO e IDENTIFICACAO DO VP e VPS 2,5MG COM REV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao MEDICAMENTO PLAS TRANS X 20
de Alteragdo de de Alteracao de e O QUE DEVO SABER ANTES 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — DE USAR ESTE PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO? 5,0 MG COM REV CT BL AL
¢ QUAIS OS MALES QUE ESTE PLAS TRANS X 20
MEDICAMENTO PODE ME 5,0 MG COM REV CT BL AL
CAUSAR? PLAS TRANS X 60
 IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
e ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
o REACOES ADVERSAS
30/11/2018 1137264/18-8 RDC 73/2016 - 03/06/2019 e COMO DEVO USAR ESTE VP e VPS 2,5MG COM REV CT BL AL
NOVO - Alteragao MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 20
de Posologia e CARACTERISTICAS 2,5 MG COM REV CT BL AL
FARMACOLOGICAS PLAS TRANS X 60

POSOLOGIA E MODO DE USAR

5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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30/01/2019 0091755/19-9 MEDICAMENTO 06/07/2018 0555924/18-3 RDC 73/2016 - 14/01/2019 e COMO DEVO USAR ESTE VPe VPS | 2,5MG COMREV CT BL AL
NOVO - Notificagdo NOVO - Alteragio MEDICAMENTO? PLAS TRANS X 20
de Alteracao de de Posologia e RESULTADOS DE EFICACIA 2,5MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — e POSOLOGIA E MODO DE USAR PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 ° REACC)ES ADVERSAS 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
22/10/2018 1017363/18-3 MEDICAMENTO 22/10/2018 1017363/18-3 MEDICAMENTO NA e DIZERES LEGAIS VPe VPS | 2,5MG COMREV CT BL AL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagao PLAS TRANS X 20
de Alteragédo de de Alteragao de 2,5 MG COM REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — PLAS TRANS X 60
RDC 60/12 RDC 60/12 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
16/10/2017 2112697/17-6 MEDICAMENTO 18/01/2017 0098141/17-2 MEDICAMENTO 03/07/2017 e DIZERES LEGAIS VPeVPS | 2,5MG COM REV CT BL AL

NOVO - Notificagao
de Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

NOVO - Solicitagdo
de Transferéncia de
Titularidade de
Registro (operagio
comercial)

PLAS TRANS X 20
2,5MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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