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I- IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial: Champix®
Nome genérico: tartarato de vareniclina

Champix®
tartarato de vareniclina

APRESENTACOES

Kit Manutengio de Tratamento: Champix® embalagem contendo 56 comprimidos revestidos de 1 mg.

Kit Inicio de Tratamento: Champix® embalagem contendo 11 comprimidos revestidos de 0,5 mg e 42
comprimidos revestidos de 1 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Champix® 0,5 mg contém 0,85 mg de tartarato de vareniclina equivalente a 0,5 mg
de vareniclina base.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico, croscarmelose sodica, didoxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio, Opadry® branco (hipromelose, dioxido de titAnio, macrogol) e Opadry® transparente
(hipromelose e triacetina).

Cada comprimido revestido de Champix® 1,0 mg contém 1,71 mg de tartarato de vareniclina equivalente a 1,0 mg
de vareniclina base.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico, croscarmelose sodica, didoxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio, Opadry® azul (hipromelose, dioxido de titAnio, macrogol, corante azul de indigotina 132
laca de aluminio) e Opadry® transparente (hipromelose e triacetina).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Champix® (tartarato de vareniclina) é um medicamento indicado para ajudar vocé a parar de fumar. As terapias
antitabagistas t&ém mais probabilidade de ter sucesso em pacientes que estejam motivados a parar de fumar e que
recebam aconselhamento e suporte adicionais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vareniclina (substincia ativa de Champix®) é um medicamento que se liga com receptores para nicotina
presentes nos neurdnios cerebrais onde exerce fungdo de estimulagdo parcial e mais fraca que a nicotina. Essa
ligagdo também promove a ocorréncia de inibigao desses receptores na presenga de nicotina.

Champix® pode ajudar a reduzir o desejo intenso de fumar e os sintomas de abstinéncia associados ao fato de parar
de fumar.

Embora no seja recomendado que vocé fume durante o tratamento com Champix®, Champix® pode também
diminuir o prazer do cigarro caso vocé ainda fume durante o tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Champix® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao tartarato de vareniclina
(principio ativo do Champix®) ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por pacientes menores de 18 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve saber que os efeitos da interrupgdo do tabagismo que ocorrem no seu corpo, usando ou nio Champix®,
podem alterar a agdo de outros medicamentos. Portanto, em alguns casos um ajuste de dose pode ser necessario
[por ex., teofilina (medicamento para tratar problemas respiratorios), varfarina (medicamento que reduz a
coagulagdo do sangue) e insulina (medicamento para tratar o diabetes)]. Se vocé tiver duvidas, consulte seu
médico.

Ao final do tratamento, a descontinuagdo de Champix® foi associada com um aumento na irritabilidade, urgéncia
em fumar, depressdo e/ou insonia em até 3% dos pacientes.

Houve relatos pos-comercializagdo de sintomas neuropsiquiatricos. Caso vocé, seus familiares e/ou cuidadores,
percebam mudangas de comportamento ou pensamento, ansiedade, psicose (dificuldade de diferenciar o real do
imaginario), oscilagdes de humor, comportamento agressivo, agitacdo ou humor depressivo, que ndo sejam tipicos,
ou se vocé desenvolver ideagdo ou comportamento suicida, interrompa imediatamente o uso de Champix® e
consulte seu médico.

Houve relatos pos-comercializacdo de reagdes de hipersensibilidade, tais como inchago da face, boca (lingua,
labios e gengivas), pescogo (garganta e laringe) e extremidades, inclusive angioedema (inchago em regido
subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica); e reagdes cutineas raras, porém graves. Caso vocé
desenvolva estes sintomas, interrompa imediatamente o uso de Champix® e consulte seu médico.

Houve raros relatos de eventos cardiovasculares em pacientes com doenca cardiovascular estavel, que ocorreram
principalmente em pacientes com doencga cardiovascular conhecida. Nenhuma relagdo causal entre esses eventos
e Champix® foi estabelecida. Fumar é um fator de risco independente € importante para a doenga cardiovascular.
Informe seu médico se notar surgimento ou piora de sintomas cardiovasculares. Procure imediatamente
atendimento médico caso apresente sinais e sintomas de infarto do miocardio e derrame (AVC — acidente vascular
cerebral).

Informe ao seu médico se vocé tem problemas nos rins, vocé pode precisar de uma dose menor de Champix®.
Nio foram estudados a seguranga e o beneficio de usar Champix® em combina¢io com outro medicamento
indicado para parar de fumar. Portanto, ndo se recomenda utilizar Champix® com outro medicamento usado para
parar de fumar.

Uso durante a gravidez e lactacio

Nio se sabe se Champix® ¢é excretado no leite humano. Como muitos fArmacos sio excretados no leite humano e
devido ao potencial de reagdes adversas graves de Champix® em lactentes, o médico deve avaliar a descontinuagio
da amamentacdo ou do medicamento, levando-se em consideragdo a relagdo entre risco e beneficio para a crianca
e a paciente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.
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Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

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

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Enquanto vocé estiver fazendo tratamento com Champix®, vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar
maquinas até que vocé saiba como a interrupgao do tabagismo e/ou a vareniclina pode afeta-lo.

Interacées Medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua ag@o, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa.

Com base nas caracteristicas da vareniclina e na experiéncia clinica obtida até 0 momento, Champix® nio apresenta
interacdes medicamentosas clinicamente significativas.

Os dados clinicos sdo limitados com relagdo a possivel interagdo entre o alcool e Champix®. H4 relatos pos-
comercializagdo de aumento dos efeitos intoxicantes do alcool em pacientes tratados com Champix®. Nio foi
estabelecida a relacdo causal entre esses eventos e uso de Champix®.

Naio existem interagdes medicamentosas significativas entre Champix® e nicotina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Champix® 0,5 mg:

Atencio: contém o corante diéxido de titAnio.

Champix® 1,0 mg:

Atencio: contém os corantes dioxido de titanio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Champix® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:

Champix® 0,5 mg é um comprimido revestido capsular biconvexo de coloragdo branco a esbranquigado, com
“Pfizer” gravado em um lado e “CHX 0.5 do outro lado.

Champix® 1 mg é um comprimido revestido capsular biconvexo de colora¢do azul claro, com “Pfizer” gravado
em um lado e “CHX 1.0” do outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de Champix® devem ser engolidos inteiros com agua. Champix® pode ser tomado com ou sem
alimentos.

Antes de iniciar o tratamento com Champix®, vocé deve estabelecer uma data para parar de fumar na segunda
semana de tratamento (a partir do 8° dia).

Alternativamente, uma outra abordagem para parar de fumar pode ser adotada: vocé pode iniciar o tratamento com
Champix® e em seguida parar de fumar entre os dias 8 ¢ 35 do tratamento.

Caso vocé ndo seja capaz ou ndo queira parar de fumar de forma abrupta, pode considerar o seguinte esquema
alternativo de tratamento: vocé deve reduzir o habito de fumar nas primeiras 12 semanas de utilizagdo de Champix®
e, apos esse periodo, parar completamente de fumar pelas proximas 12 semanas de forma a totalizar 24 semanas
de tratamento com a medicagdo.

A dose recomendada de Champix® para adultos é: 1 comprimido de 0,5 mg (comprimido branco), uma vez ao dia
do 1° ao 3° dia, 1 comprimido de 0,5 mg (comprimido branco), duas vezes ao dia (todos os dias nos mesmos
horarios, preferencialmente um comprimido pela manha e outro a noite) do 4° ao 7° dia e 1 comprimido de 1 mg
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(comprimido azul claro), duas vezes ao dia (todos os dias nos mesmos horarios, preferencialmente um comprimido
pela manha e outro a noite) do 8° dia até o final do tratamento.

Populacdes e consideragdes especiais de dose

Pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, pacientes com insuficiéncia hepatica e pacientes idosos:
nao € necessario ajuste de dose.

Pacientes com insuficiéncia renal grave: para pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina
estimada <30 mL/min), a dose recomendada de Champix® deve ser ajustada, consulte seu médico.

Pacientes idosos: Nao ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosos. Como os pacientes idosos tém mais
probabilidade de apresentar funcdo renal diminuida, seu médico deve considerar a situa¢ao renal de um paciente
idoso.

Pacientes pediatricos: Champix® ndo ¢é recomendado para uso em pacientes pediatricos porque a eficacia nessa
populacdo ndo foi demonstrada.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esquega de tomar Champix® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia
do tratamento.

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

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

Parar de fumar com ou sem tratamento estd associado a varios sintomas. Por exemplo, foram relatados em
pacientes tentando parar de fumar: disforia ou humor deprimido; insonia, irritabilidade, frustragdo ou raiva;
ansiedade; dificuldade de concentragdo; agitacdo; diminuicdo da frequéncia cardiaca; aumento do apetite ou ganho
de peso.

Como todos os medicamentos, Champix® pode causar reagdes adversas, embora nem todos os pacientes
apresentem.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nasofaringite
(inflamacao de uma parte da faringe), sonhos anormais, insonia, cefaleia (dor de cabeca), ndusea (enjoo).

Reacdo comum (ocorre ente 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): bronquite (inflamagao dos
bronquios), sinusite, aumento de peso, apetite reduzido, aumento do apetite, sonoléncia, tontura, disgeusia
(alteracao do paladar), dispneia (falta de ar), tosse, doenca do refluxo gastroesofagico (doenga onde o conteudo do
estbmago volta para o es6fago), vomito, constipa¢do (prisdo de ventre), diarreia, distensdo abdominal, dor
abdominal, dor de dente, dispepsia (ma digestdo), flatuléncia (gases), boca seca, rash (reagdo alérgica de pele),
prurido (coceira), artralgia (dor na articulacdo), mialgia (dor muscular), dor nas costas, dor toracica, fadiga
(cansago).

Reaciio incomum (ocorre ente 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pensamentos anormais,
inquietagdo, variagdes de humor, diminuicdo da libido, tremor, letargia (cansago e lentidao de reagdes e reflexos),
hipoestesia (diminuicao da sensibilidade), conjuntivite, dor nos olhos, zumbido, angina peitoral (dor no peito),
taquicardia, palpitagdes, frequéncia cardiaca elevada, pressdo arterial elevada, fogacho (sensacao de calor subito),
inflamagao das vias respiratorias superiores, obstrucao das vias respiratorias, disfonia (rouquidao), rinite alérgica,
irritagdo da garganta, congestdo nasal, sindrome da tosse das vias respiratorias superiores, rinorreia (coriza),
hematoquezia (sangue vivo nas fezes), gastrite (inflamagao do estomago), eructagdo (arroto), estomatite aftosa
(inflamacao da mucosa da boca), dor gengival, fezes anormais, lingua saburrosa (presenca de placa esbranquigada
na lingua), eritema (vermelhiddo), acne, transpiragdo excessiva, espasmos musculares (contra¢cdes involuntarias
dos musculos), polaciuria (aumento do nimero de mic¢des), nictiiria (necessidade de urinar a noite), menorragia
(aumento do fluxo menstrual), desconforto toracico, doenga tipo gripe, pirexia (febre), astenia (fraqueza),
indisposic¢do, teste de funcao hepatica alterado.

Reaciio rara (ocorre ente 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): contagem de plaquetas
reduzida, polidipsia (ingestdo aumentada de agua), disforia (alteracdo de humor), bradifrenia (pensamento lento,
perda da concentracdo), disartria (dificuldade de articular as palavras), coordenacdo anormal, hipogeusia
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(diminui¢do da sensibilidade gustativa), transtorno do ritmo circadiano (diario) do sono, escotoma (mancha escura
observada no campo visual), fotofobia (intolerancia a luz), fibrilagdo atrial (tipo de alteragdo do ritmo cardiaco),
depressao do segmento ST do eletrocardiograma, reducéo da amplitude da onda T do eletrocardiograma (alteracdes
do eletrocardiograma), ronco, hematémese (vOomitos com sangue), rigidez da articulacdo, glicosuria (presenga de
glicose na urina), politiria (aumento da quantidade de urina), disfunc@o sexual.

Experiéncia pos-comercializacio

Houve relatos de depressao, agitagdo, alteracdo de comportamento ou pensamento, ansiedade, psicose, oscilagdes
de humor, comportamento agressivo, ideagdo suicida e suicidio em pacientes tentando parar de fumar durante o
tratamento com Champix®. Parar de fumar com ou sem tratamento estd associado com os sintomas da retirada da
nicotina e a exacerbacdo da doenga psiquiatrica de base. Nem todos os pacientes nestes relatos apresentavam
doenga psiquiatrica pré-existente conhecida e nem todos pararam de fumar. A funcdo da vareniclina nestes relatos
ndo ¢ conhecida.

Também houve relatos de reagdes de hipersensibilidade, como angioedema (inchago das partes mais profundas da
pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e reagdes cutaneas raras, porém graves, incluindo Sindrome de
Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas) e eritema multiforme (manchas vermelhas,
bolhas e ulceragdes em todo o corpo) em pacientes sob tratamento com Champix®.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes 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?

Se acidentalmente alguém tomar uma dose maior do que a prescrita pelo seu médico, deve-se procurar assisténcia
médica assim que possivel, ndo esquecendo de levar a caixa do medicamento.

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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III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.2110.0463

Produzido por:

Pfizer Italia S.r.l.
Ascoli Piceno — Italia

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP 04717-904 — Sao Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

VENDA SOB PRESCRICAO

CHACOR 26

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
@ Pﬁzer

&5

LL-PLD Bra CDSv21.0_26Jul2018_ USPI_24Jun2025 v6_CHACOR_26_VP
06/Jan/2026


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images?q=s%C3%ADmbolo+do+papel+recicl%C3%A1vel&ndsp=18&hl=pt-BR&lr=lang_pt&sa=N&start=36&

@ Pﬁzer

HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
MEDICAMENTO MEDICAMENTO CUIDADOS DE 1,0 MG COM REV CT BL AL
NOVO - NOVO - Notificagao ARMAZENAMENTO DO PLAS TRANS X 56
Notificacdo de de Alteracio dec MEDICAMENTO
v || M | s |,
publicaio no publicagdo no ONDE. COMO E POR QUAN'i'O CART BL AL PLAS TRANS X 11
L. Bulario RDC 60/12 ! 0,5 MG) +42 (1,0 MG
Buldrio RDC 60/12 / TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ( ) ( )
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
L/I(I)E\?E)C,_AMENTO MEDICAMENTO
Notificacio de NOVO - Notificagao 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
~ de Alteragdo de CART BL AL PLASTRANS X 11
04/04/2023 0338678239 | Alteragdo de 04/04/2023 0338678239 Texto de Bula - 04/04/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - .
ublicacio no publicagdo no
gulériogRDC 50/12 Bulério RDC 60/12 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLASTRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
MEDICAMENTO RDC 73/2016 - 1,0 MG COM REV CT CART BL
NOVO - NOVO - INCLUSAO AL PLAS TRANS X 112
Notificagdo de DE LOCAL DE
10/02/2021 0548734210 Alteracio de 23/07/2020 2417769205 EMBALAGEM 25/01/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
Texto de Bula - PRIMARIA DO CART BL AL PLASTRANS X 11
publicagdo no MEDICAMENTO (0,5 MG) +42 (1,0 MG)
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Bulario RDC 60/12 RDC 73/2016 -
NOVO - INCLUSAO 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
DE LOCAL DE CART BL AL PLAS TRANS X 11
2417767209 FABRICACAO DE (0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
MEDICAMENTO DE
LIBERACAO
CONVENCIONAL
1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
LA(I)E\[?I:_AMENTO MEDICAMENTO
Notificacdo de NOVO - Notificagdo 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
~ de Alteragdo de ~ CART BL AL PLASTRANS X 11
26/01/2021 0336372214 Alteragdo de 26/01/2021 0336372214 Texto de Bula - o REACOES ADVERSAS VPS (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - - .
ublicagdo no publicacgo no
gulériogRDC 60/12 Bulrio RDC 60/12 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLASTRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Solicitagdo 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificagdo de de Transferéncia de CART BL AL PLAS TRANS X 11
12/201 421 23/07/201 7 197 201 VP/VP
09/12/2019 3398042190 Alteracio de 3/07/2019 078056619 Titularidade de 09/09/2019 | e DIZERES LEGAIS /VPS (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - Registro (Operagdo
RDC 60/12 Comercial) 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO
Notficagio de MEDICAMENTO - POSOLOGIA £ MODO OE USKR CART BLAL PLAS TRANS X 11
22/10/201 1019132181 2 201 1501 - a 2 201
/10/2018 019132181 | Ajteracio de 8/04/2015 | 0385150158 g;):)/(())sogl;aragao 4/09/2018 | M0 DEVO USAR ESTE VPIVPS | (0.5 MG) + 42 (1,0 MG)

Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO?

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
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1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO
NOVO - Lﬂé\?gAm,Et?ﬁTczgao CARACTERISTICAS 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificacdo de ~Nol FARMACOLOGICAS CART BL AL PLAS TRANS X 11
20/08/2018 | 0817114189 | ol St 20/08/2018 | 0817114189 | de Alteracio de 20/08/2018 POSOLOGIA E MODO DE USAR VPIVPS | MG) + 42 (10 MG)
Texto de Bula - RDC
Texto de Bula - 60/12 DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO COMPOSICAO
NOVO - L"g\?g{w;\igcao RESULTADOS DE EFICACIA 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificacdo de " CARACTERISTICAS CART BL AL PLAS TRANS X 11
12/01/2017 17 12/01/2017 17 Al 12/01/2017 . VP/VP
/01/20 0059669178 | )\ teracio de /01/20 0059669178 | de Alteragdo de /01/20 FARMACOLOGICAS NPS | (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - RDC A ~
Texto de Bula - 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
QI:E;ZQEaOOC:a 1,0 MG COM REV CT CART BL
o ap Yo na AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO extens;ogdo CNPJ
NOVO - PNV 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
18/04/2016 | 1575182161 | Notificacdode 04/02/2016 | 1249762162 | exclusivamente em | 04/04/2016 |  DIZERES LEGAIS vp/vps | CARTBLAL PLAS TRANS X 11
Alteragdo de . (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
virtude do Ato
Texto de Bula - Declaratério
RDC 60/12 o e 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
- e Receita CART BL AL PLAS TRANS X 11
Federal do Brasil. (0,5 MG) + 154 (1,0 MG)

CHACOR_26




@ Pﬁzer

1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Notificagdo 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificacdo de de Alteragdo de e RESULTADOS DE EFICACIA CART BL AL PLAS TRANS X 11
08/04/2016 1524559164 Alteragdo de 08/04/2016 1524559164 Texto de Bula - RDC e POSOLOGIA E MODO DE USAR VP/VPS (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - 60/12
RDC 60/12 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
¢ Quais os males que este 1,0 MG COM REV CT CART BL
medicamento pode me causar? AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO e Resultados de eficacia
NOVO - NOVO - Notificagdo e Caracteristicas farmacoldgicas 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificagdo de de Alteragdo de e Adverténcias e precaugdes CART BL AL PLAS TRANS X 11
15/01/2016 1167419169 Alteragdo de 15/01/2016 1167419169 Texto de Bula - RDC e Reagles adversas VP/VPS (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - 60/12 o Dizeres legais
RDC 60/12 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
e Como este medicamento
funciona?
e O que devo saber antes de usar 1,0 MG COM REV CT CART BL
este medicamento? AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO e Como devo usar este
NOVO - NOVO - Notificagdo medicamento? 0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificagdo de de Alteragdo de e Quais os males que este CART BL AL PLAS TRANS X 11
23/12/2014 1149764145 Alteragdo de 23/12/2014 1149764145 Texto de Bula - RDC medicamento pode me causar? VP/VPS (0,5 MG) +42 (1,0 MG)
Texto de Bula - 60/12 e Resultados de Eficacia
RDC 60/12 e Caracteristicas Farmacoldgicas 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
e Adverténcias e Precaugdes CART BL AL PLAS TRANS X 11
o interagdes Medicamentosas (0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
e Posologia e Modo de usar
e ReagOes Adversas
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MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

1,0 MG COM REV CT CART BL
AL PLAS TRANS X 112

0,5MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11

06/11/2014 | 0999784149 , 06/11/2014 | 0999784149 | de Alteragdo de CUIDADOS DE VP/VPS
+
¢§)3sz°811 ) Texto de Bula - RDC ARMAZENAMENTO DO (0,5MG) +42 (1,0 MG)
RDC 60/12 60/12 'I\)/:;EDF'{CE’;'\L"EEE/II(; 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? 1,0 MG COM REV CT CART BL
QUAIS OS MALES QUE ESTE AL PLAS TRANS X 112
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PODE ME
NOVO - L"g\?gfmft'i\igcao CAUSAR? 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
Notificacio de > CARACTERISTICAS CART BL AL PLAS TRANS X 11
15/08/2014 71136147 15/08/2014 71136147 Al ] VP/VP
5/08/20 0671136 Alteraciio de 5/08/20 0671136 de Alteragdo de FARMACOLOGICAS NPS | (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
Texto de Bula - RDC
Texto de Bula - CUIDADOS DE

RDC 60/12

60/12

ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT
CART BL AL PLAS TRANS X 11
(0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
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