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MESACOL®
mesalazina

APRESENTACOES
Supositorio de 250 mg. Embalagem com 15 supositérios.

USO ANORRETAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada supositorio contém 250 mg de mesalazina.
Excipiente: mistura de glicerideos de acidos graxos saturados.

1. INDICACOES

MESACOL esté indicado como anti-inflamatério para reduzir as reages inflamatorias que acometem a mucosa do célon
e do reto, nas fases agudas da retocolite ulcerativa idiopatica. E também utilizado para prevenir ou reduzir as recidivas
dessa enfermidade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A mesalazina mostrou-se equivalente ou superior a sulfassalazina e superior ao placebo, com um melhor beneficio
relacionado a dose-resposta, em induzir a remissdo da doenca intestinal aguda e comparavel a sulfassalazina e superior
ao placebo na manuten¢do em longo prazo da remissdo. Uma melhor tolerdncia & mesalazina e a possibilidade do uso de
doses mais altas favorecem a sua utilizagdo em pacientes intolerantes a sulfassalazina e em pacientes que ndo respondem
a doses habituais de sulfassalazina. Os efeitos adversos da mesalazina sdo raros, porém incluem o agravamento
idiossincratico dos sintomas da colite e toxicidade renal. A mesalazina é segura para uso durante a gravidez e a lactacéo.
Como terapia de manutengdo, a mesalazina pode reduzir o risco de desenvolvimento de cancer colorretal. A mesalazina
constitui terapia de primeira linha eficaz e bem tolerada na doenca intestinal aguda leve a moderada, bem como para o
tratamento de manutencéo em longo prazo em pacientes com colite ulcerativa.

Referéncia: Schroeder, KW. Role of Mesalazine in Acute and Long-Term Treatment of Ulcerative Colitis and Its
Complications. Scand J Gastroenterol Suppl. 2002;(236):42-7.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

MESACOL contém em sua formula a mesalazina (acido 5-aminossalicilico), substancia que comp&e a molécula da
sulfassalazina e é a responsavel por sua ag4o terapéutica em casos de doengas inflamatérias intestinais. E desconhecido o
mecanismo de acdo da mesalazina (Acido 5-aminossalicilico), que parece, no entanto, ser topico e ndo sistémico. Nos
pacientes com doencas inflamatdrias intestinais crdnicas, observa-se aumento da producdo, pela mucosa do intestino, de
metabdlitos do &cido araquidbnico, tanto pela via da ciclooxigenase (prostanoides), quanto pela via da lipoxigenase
(leucotrienos e &cidos hidroxieicosatetranoicos). E possivel que o acido 5-aminossalicilico diminua a inflamagéo
blogueando a ciclooxigenase e inibindo a producéo de prostaglandina pela mucosa coldnica.

A mesalazina administrada por via retal (supositérios ou suspensdo retal) € muito pouco absorvida no cdlon, e a extensdo
dessa absor¢do, dependente em grande parte do tempo de retencdo do produto, é considerada uma variavel individual,
atingindo de 10 a 20% da droga administrada. E excretada principalmente nas fezes durante os subsequentes movimentos
intestinais. A mesalazina absorvida é rapida e quase completamente acetilada na mucosa intestinal e no figado. Admite-
se que seu metabolito, o acido acetil-5-aminossalicilico tenha, ele proprio, alguma atividade. A mesalazina encontra-se
40 a 50% ligada as proteinas plasmaticas e seu metabélito, 80%. O metabdlito acetilado é excretado principalmente na
urina por secrecéo tubular, junto com tragos da droga inalterada. A meia-vida de eliminagdo da mesalazina é de cerca de
1 hora e de seu metabdlito, 10 horas. Somente quantidades muito pequenas de mesalazina atravessam a placenta ou estdo
presentes no leite materno.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao principio ativo, aos salicilatos ou a qualquer um dos excipientes.
Nefropatias graves. Ulcera gastrica e duodenal. Diatese hemorragica. Ndo administrar durante as Gltimas semanas
de gravidez e durante a lactacéo. Insuficiéncias renal e/ou hepética graves.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Exames de urina e sangue (hemograma, testes da funcao hepatica como ALT ou AST e creatinina sérica) devem ser
realizados antes e durante o tratamento, a critério médico. Como orientacao, testes de acompanhamento sdo recomendados



14 dias ap0s o inicio do tratamento e, em seguida, mais duas ou trés vezes em intervalos de 4 semanas. Caso 0s resultados
estejam normais, os testes podem ser repetidos a cada 3 meses ou imediatamente, se surgir algum sintoma adicional.

Insuficiéncia hepatica

Tém ocorrido relatos de insuficiéncia hepatica em pacientes com doenga pré-existente do figado nos quais foram
administrados produtos contendo mesalazina. Recomenda-se cautela ao administrar MESACOL em pacientes com
disfuncéo hepatica.

Foram relatados casos de aumentos dos niveis das enzimas hepaticas em pacientes tratados com mesalazina. Reincidéncia
da sintomatologia objetiva e subjetiva pode ser verificada tanto depois da suspensdo da administracdo da mesalazina
quanto durante tratamento de manutencédo inadequado.

Insuficiéncia renal

A mesalazina ndo deve ser utilizada em pacientes com insuficiéncia renal. Foram assinalados casos de insuficiéncia renal,
incluindo nefropatia com lesGes minimas e nefrite intersticial aguda/crénica em associacdo a preparacdes contendo
mesalazina e pré-farmacos de mesalazina. Nos pacientes com disfungao renal conhecida, é preciso avaliar com cautela a
relagdo risco-beneficio do tratamento com mesalazina. Recomenda-se uma cuidadosa avaliagdo da funcéo renal de todos
0s pacientes antes de iniciar o tratamento, e periodicamente durante o tratamento, especialmente nos pacientes com
antecedentes de doencas renais. Em caso de deterioracdo da fun¢do renal durante o tratamento, devera ser considerada
uma possivel nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. O tratamento deve ser interrompido se houver evidéncia de
insuficiéncia renal.

Distlrbios sanguineos

Foram relatados casos raros de discrasias sanguineas graves com o tratamento com mesalazina. No caso do paciente
apresentar hemorragias de etiologia incerta, hematomas, purpura, anemia, febre ou laringite, deverdo ser conduzidas
investigacGes hematoldgicas. No caso de suspeita de discrasia sanguinea, o tratamento devera ser interrompido (ver
também “Uso em idosos”).

Reacdes de hipersensibilidade

Alguns pacientes que tenham experimentado reacdes de hipersensibilidade a sulfassalazina podem apresentar reacdes
semelhantes & mesalazina ou a outros farmacos que sejam convertidos em mesalazina. O eventual aparecimento de reacoes
de hipersensibilidade requer a imediata interrupcéo do tratamento.

Foram relatadas raras reagdes de hipersensibilidade cardiaca induzidas pela mesalazina (miocardite e pericardite); assim,
€ necessario cautela quando do uso da mesalazina em pacientes portadores de condi¢des que predisponham a miocardite
ou pericardite.

Sindrome de intolerancia aguda

A mesalazina foi associada a uma sindrome de intolerancia aguda de dificil distingdo de uma reincidéncia da doenca
inflamatoria intestinal. Ainda que a exata frequéncia ndo tenha sido estabelecida, estes casos foram verificados em 3%
dos pacientes em estudos clinicos controlados, conduzidos com mesalazina ou sulfassalazina. Entre os sintomas incluem-
se cdlicas, dor abdominal aguda e diarreia sanguinolenta, febre ocasional, cefaleia e eritema. No caso de suspeita de
sindrome por intolerancia aguda, é necessario interromper o tratamento imediatamente.

Cuidados e adverténcias para populacgdes especiais

Pacientes com distirbios pulmonares, particularmente asma, devem ser cuidadosamente acompanhados durante o
tratamento com mesalazina.

Acompanhamento rigoroso também deve ser exercido em pacientes com historia de reagbes adversas a medicamentos
contendo sulfassalazina. Caso ocorram reagGes agudas de intolerancia como espasmos abdominais, dor abdominal aguda,
febre, cefaleia e erup¢des cutaneas graves, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

O produto deve ser usado com extrema cautela em hepatopatas e nefropatas. Esses Ultimos, durante a utilizacdo do
produto, devem fazer, periodicamente, exames de urina e avaliagGes de creatininemia.

Uso pediatrico
Né&o foram estabelecidas a seguranga e a eficacia em pacientes pediatricos.

Uso em idosos

Dados provenientes de estudos clinicos ndo controlados e de relatos pos-comercializagdo sugeriram uma maior incidéncia
de discrasias sanguineas (como neutropenia e pancitopenia) em pacientes com 65 anos ou mais sob tratamento com
mesalazina. Recomenda-se cautela e acompanhamento rigoroso do hemograma durante tratamento com MESACOL.
Gravidez e lactacdo

Gravidez

N&o existem dados suficientes sobre a utilizacdo da mesalazina em mulheres gravidas. Contudo, dados provenientes de
um ndmero limitado de gestagdes expostas ndo revelaram efeitos adversos de mesalazina sobre a gravidez ou a saide do



feto/recém-nascido. Até o momento ndo se encontram disponiveis outros dados epidemiolégicos relevantes. Registrou-
se um Unico caso de insuficiéncia renal em um recém-nascido apds tratamento de longo prazo com mesalazina em doses
elevadas (2-4 g/dia, via oral) durante a gravidez. Estudos em animais, realizados com mesalazina por via oral, néo
indicaram efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, sobre a gestagdo, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou
desenvolvimento pés-natal.

Como a mesalazina atravessa a barreira placentaria, em caso de gravidez comprovada ou suspeita, administrar o produto
somente em caso de real necessidade e sob rigoroso acompanhamento médico. No entanto, o uso devera ser evitado nas
Gltimas semanas da gestacao.

Lactacéo

O metabdlito N-acetil-5-aminosalicilico €, em menor grau, a mesalazina, sdo excretados no leite materno. Até 0 momento,
a experiéncia de utilizagdo durante o aleitamento é limitada. N&o pode ser excluida a possibilidade de ocorréncia de
reacOes de hipersensibilidade, tais como diarreia nos lactentes. Desta forma, a mesalazina deve ser usada durante o periodo
de amamentacdo somente se 0s beneficios esperados forem superiores aos riscos potenciais. Se o lactente desenvolver
diarreia, a amamentagao devera ser interrompida.

Categoria B de risco de gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista. O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Direg¢do de veiculos e operacdo de maquinas
Os efeitos de MESACOL supositorios sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas sdo nulos ou
insignificantes.

Reacdes adversas cutaneas graves

Reacdes adversas cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrélise epidérmica toxica (NET) e Rash
Medicamentoso com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS), foram relatados com o uso de mesalazina.
Descontinuar a mesalazina no primeiro aparecimento de sinais ou sintomas de reacfes adversas cutaneas graves ou outros
sinais de hipersensibilidade e considerar uma avaliagdo adicional.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos especificos de interagao.

E necesséria cautela quando da administragio concomitante da mesalazina com:

e sulfonilureias, que podem ter aumentado o efeito hipoglicemiante;

e cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfinpirazona, espironolactona, furosemida e rifampicina, ja que ndo podem
ser excluidas interacfes com estes farmacos;

e agentes com conhecida toxicidade renal, como os anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES) e a azatioprina, devido
ao risco de aumento das reacBes adversas nos rins.

e azatioprina ou 6-mercaptopurina, em funcéo do risco aumentado de discrasias sanguineas.

E possivel 0 aumento de efeitos colaterais géstricos dos corticosteroides.

Em pacientes que recebam tratamento simultdneo com azatioprina, 6-mercaptopurina ou tioguanina, deve ser levado em
consideragdo um possivel aumento dos efeitos mielossupressores da azatioprina, 6-mercaptopurina ou tioguanina.
Existe evidéncia pequena de que a mesalazina possa diminuir o efeito anticoagulante da varfarina.

Interferéncia em exames laboratoriais
Existem diversos relatos de possiveis interferéncias na determinagao de normetanefrina urinaria por cromatografia liquida
em pacientes expostos a sulfassalazina ou ao seu metabdlito mesalazina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

MESACOL supositorio tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricacao.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O supositorio de MESACOL 250 mg apresenta cor bege acinzentada. Por uma caracteristica da mesalazina, o supositorio
pode apresentar um escurecimento, sem qualquer impacto na qualidade do produto.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via retal. Na fase aguda, recomendam-se 2 a 4 supositérios de 250 mg ao dia. Com a remissdo da sintomatologia clinica,
preconiza-se, como dose de manutencdo, na dependéncia da resposta individual, um supositério ao dia, em dias alternados
ou mais espacadamente. A literatura especializada relata casos de uso de até 3 g (12 supositérios) ao dia, em doses divididas.



Este medicamento nao deve ser partido. Os supositorios devem ser utilizados inteiros.

Gaked:
9. REAQOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais relatados nos estudos de tolerabilidade geral foram geralmente leves e ndo mostraram aumento de
incidéncia dependente da dose. Foram evidenciados distrbios gastrointestinais (nausea, epigastralgia, diarreia e dores
abdominais) e cefaleia. O aparecimento de reacgOes de hipersensibilidade (erupgdes cutaneas, prurido) ou de episodios de
intolerancia intestinal aguda com dor abdominal, diarreia sanguinolenta, colicas, cefaleia, febre e rash requer a suspensao
do tratamento.

Existem indicacBes esporadicas de leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica, pancreatite, hepatite,
nefrite intersticial, sindrome nefrédtica e insuficiéncia renal, pericardite, miocardite, pneumonia eosinéfila e pneumonia
intersticial.

Podem ocorrer as reacdes indesejaveis descritas a seguir (as frequéncias sao definidas em muito comuns (> 1/10); comuns
(> 1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras (> 1/10.000 e < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000).

Disturbios cardiacos
Muito raros: pericardite, miocardite.

Distarbios vasculares
Frequéncia desconhecida: vasculite.

Distlrbios do sistema sanguineo e linfatico
Muito raros: alteragbes nas contagens sanguineas (agranulocitose, pancitopenia, leucopenia, neutropenia,
trombocitopenia, anemia aplastica).

Distarbios do sistema nervoso
Comuns: cefaleia.

Raros: vertigens.

Muito raros: neuropatia periférica.

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo

Comuns: rash e outras erupgdes cutaneas nédo especificas.
Incomuns: prurido.

Raros: fotossensibilidade, Sindrome de Steven-Johnson.

Muito raros: alopecia.

Frequéncia desconhecida: pleurisia e necrolise epidérmica tdxica.

Fotossensibilidade: ReacBes mais graves sdo relatadas em pacientes com condigBes cutdneas pré-existentes, como
dermatite atopica e eczema atopico.

Distarbios hepatobiliares
Muito raros: alteragdes nos pardmetros da funcéo hepética (aumento das transaminases e dos parametros da colestase),
hepatite, hepatite colestatica.

Distlrbios gastrointestinais

Comuns: ndusea, diarreia.

Incomuns: epigastralgia, diarreia sanguinolenta, célicas e dores abdominais.
Raros: flatuléncia, vomitos.

Muito raros: pancreatite aguda.

Distarbios renais e urinarios

Muito raros: prejuizo da funcéo renal, incluindo nefrite intersticial aguda e cronica, sindrome nefrética e insuficiéncia
renal.

Frequéncia desconhecida: cromaturia (descoloracdo da urina causada pelo contato com superficies tratadas com alvejante
contendo hipoclorito e produtos de mesalazina, incluindo seu metabdlito inativo).

Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastino
Muito raros: pneumonia eosindfila, pneumonia intersticial. Reagdes alérgicas e fibréticas do pulméo (incluindo dispneia,
tosse, broncoespasmo, alveolite, eosinofilia pulmonar, infiltracdo pulmonar, pneumonite).

Distarbios musculoesqueléticos
Muito raros: mialgia, artralgia.



Cakedde
Distlrbios do sistema imune

Muito raros: reacdes de hipersensibilidade como exantema alérgico, febre medicamentosa, sindrome de ldpus
eritematoso, pancolite.

Distarbios do sistema reprodutivo:
Muito raros: oligosmermia (reversivel).

Distarbios sistémicos e relacionados ao local de administracao
Muito raros: hiperpirexia.

Experiéncia pos-comercializagao:

Dados de p6s-comercializagdo oriundos de medicamentos a base de mesalazina disponiveis nos EUA indicaram as reagdes
adversas listadas abaixo. N&o foi possivel estimar a frequéncia, pois essas reac@es adversas foram reportadas de maneira
voluntaria pela populacéo.

- Corpo como um todo: fadiga, febre medicamentosa, reacdo tipo ltpus.

- Distarbios cardiacos: derrame pericardico, miocardite, pericardite.

- Alteracdes visuais: inchago nos olhos.

- Distarbios gastrointestinais: célicas, distensdo abdominal, dor retal, desconforto retal, constipagéo, fezes descoloridas,
flatuléncia, evacuagdes frequentes, muco nas fezes, sangramento gastrointestinal, nausea, dor ao defecar, pancreatite,
desconforto estomacal, vémito, proctalgia retal, prurido anal.

- Disturbios hepaticos: ictericia colestatica, hepatite, ictericia, sindrome tipo Kawasaki incluindo alteragdo das enzimas
hepéticas, necrose hepética, insuficiéncia hepatica.

- Distarbios da pele e tecido subcutaneo: alopecia, eritema, eritema nodoso, prurido, psoriase, pioderma gangrenoso,
urticéria.

- Distarbios hematoldgicos: agranulocitose, anemia aplastica, trombocitopenia.

- Distarbios neuroldgicos/ psiquiatricos: mielite transversa, neuropatia periférica, sindrome de Guillain-Barre.

- Disturbio renal: nefrite intersticial.

- Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: pneumonia eosinoéfila.

- Distarbios urogenitais: oligospermia reversivel.

Além dos relatos voluntarios de pos-comercializacdo, verificou-se que, de acordo com os dados obtidos da literatura, é
pertinente a mengao das seguintes reacdes adversas relacionadas & mesalazina: tontura, dor retal, acne, colite e flatuléncia,
fadiga, febre medicamentosa, reacao tipo lpus, derrame pericardico, inchago nos olhos, constipacéo, fezes descoloridas,
evacuagles frequentes, muco nas fezes, sangramento gastrointestinal, desconforto estomacal, vémito, proctalgia retal,
prurido anal, ictericia colestatica, ictericia, sindrome tipo Kawasaki incluindo alteracdo das enzimas hepéticas, necrose
hepaética, insuficiéncia hepatica, alopecia, erittma nodoso, psoriase, pioderma gangrenoso, urticaria, agranulocitose,
mielite transversa, neuropatia periférica, sindrome de Guillain-Barre, oligospermia reversivel.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

Os dados relativos a superdose sdo raros (como tentativa de suicidio com doses orais elevadas de mesalazina) e ndo
indicam toxicidade renal ou hepéatica. No caso de reages adversas intensas, suspender o uso do produto e instituir
tratamento sintomatico e de suporte. As reaces de hipersensibilidade devem ser tratadas com antialérgicos e/ou
corticoides. Ndo se conhece antidoto especifico.

Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
A ser gerado 10450 - A ser gerado 10450 -
SIMILAR - SIMILAR —
no momento Notificacio de no momento Notificacio de 3 250 MG SUP
11/03/2026 do x 11/03/2026 do x 11/03/2026 9. REACOES ADVERSAS VPS RET CT EST
peticionament Alteragdo de peticionament Alteragdo de PLAS X 15
o Texto de Bula - 0 Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIIIVI.ILA~R - SII_\/I.ILANR - 5. ADVERTEN?IAS E 250 MG SUP
30/04/2025 | 0585693/25-1 | NOUfiCacao de | 0010005 | 0585693/25.1 | NOUfiCacao de | q401 0005 PRECAUGOES VPS RET CT EST
Alteracio de Alteracdo de _ _ PLAS X 15
Texto de Bula — Texto de Bula — Dizeres Legais
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de ~ 250 MG SUP
27/02/2023 | 0193946/23-8 : 27/02/2023 | 0193946/23-8 : 27/02/2023 9. REACOES ADVERSAS VPS RET CT EST
Alteracao de Alteracdo de PLAS X 15
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de 5. ADVERTENCIAS E 250 MG SUP
10/06/2022 | 4283501/22-1 : 10/06/2022 | 4283501/22-1 : 10/06/2022 ~ VPS RET CT EST
Alteracao de Alteracdo de PRECAUCOES PLAS X 15
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
7. CUIDADOS DE
10450 - 10450 - ARMAZENAMENTO DO
SIMILAR SIMILAR MEDICAMENTO
Notificacdo de Notificagdo de 250 MG SUP
15/04/2021 | 1442850/21-4 z 15/04/2021 | 1442850/21-4 z 15/04/2021 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS RET CT EST
Alteracdo de Alteracdo de USAR PLAS X 15
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 0. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
Slﬁ)ﬁf’gé - Sliﬁﬁf’gé B 9. REAGOES ADVERSAS 250 MG SUP
21/11/2019 | 3214759/19-7 Notificagéo de 21/11/2019 | 3214759/19-7 Notificagéo de 21/11/2019 VPS RET CT EST
DIZERES LEGAIS PLAS X 15

Alteracdo de

Alteracdo de




Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR — SIMILAR — 250 MG SUP
Notificacdo de Notificacdo de =
08/05/2019 | 0412679/19-3 : 08/05/2019 | 0412679/19-3 : 08/05/2019 APRESENTACOES VPS RET CT EST
Alteracdo de Alteracdo de PLAS X 15
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
e e 2w s
25/04/2018 | 0328312/18-7 ¢ 25/04/2018 | 0328312/18-7 ¢ 25/04/2018 9. REACOES ADVERSAS VPS RET CT BERCO
Alteracdo de Alteracdo de X 10
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de /. CUIDADOS DE 250 MG SUP
29/09/2017 | 2045796/17-1 x 29/09/2017 | 2045796/17-1 x 29/09/2017 ARMAZENAMENTO DO VPS RET CT BERCO
Alteracao de Alteracdo de MEDICAMENTO X 10
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4. CONTRAINDICAGOES
5. ADVERTEN~CIAS E
10450 - 10450 - PRECAUGCOES
SIMILAR - SIMILAR - 6. INTERAGOES 250 MG SUP
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial
02/08/2016 | 2139500/16-4 02/08/2016 | 2139500/16-4 02/08/2016 MEDICAMENTOSAS VPS RET CT BERCO
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC ~ X 10
. - . REACOES ADVERSA
60/12 60/12 o GOES SAS
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS
10756 - 10756 - IDENTIFICACAO DO
22/09/2015 | 0845201/15-6 N?Jltmlclggz ;je 22/09/2015 | 0845201/15-6 Nf)lt:\f/li::tgi Eje 22/09/2015 MEDICN\AAENTO VPS RE'EI)'OCMF?BEEEO
alteracdo de alteracdo de 5. ADVERTENCIAS E X 10
texto de bula texto de bula PRECAUCOES
para adequacao para adequacao




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
a a 6. INTERACOES
intercambialida intercambialida MEDICAMENTOSAS
de de .
9. REACOES ADVERSAS
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - Todos — Harmonizacao da bula a
Incluséo Inicial Incluséo Inicial RDC 47/09, conforme Bula Padréo 250 MG SUP
05/07/2013 | 0543680/13-0 05/07/2013 | 0543680/13-0 05/07/2013 ' VPS RET CT BERCO
de Texto de de Texto de aprovada pela ANVISA em % 10
Bula—- RDC Bula— RDC 10/04/2013
60/12 60/12
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