Caduet®

Laboratorios Pfizer Ltda.
Comprimidos revestidos

5mg/10mg



-

CADUET®
besilato de anlodipino/atorvastatina célcica

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Caduet®
Nome genérico: besilato de anlodipino/atorvastatina calcica

APRESENTACOES
Caduet® 5 mg/10 mg em embalagens contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Caduet® 5 mg/10 mg contém besilato de anlodipino equivalente a 5 mg de
anlodipino base e atorvastatina calcica equivalente a 10 mg de atorvastatina base, respectivamente.

Excipientes: carbonato de calcio, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado,
polissorbato 80, hiprolose, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, corante branco Opadry® (alcool de
polivinila, dioxido de titanio, macrogol e talco).

Comprimidos com revestimento branco: combinac6es de atorvastatina com 5 mg de anlodipino.
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Caduet® (besilato de anlodipino/atorvastatina calcica) é indicado para pacientes que apresentam risco
cardiovascular aumentado pela presenca de hipertensdo arterial (pressdo alta) e/ou angina — angina crdnica
estdvel ou angina espastica (dor no peito, por doenca do coragdo) e dislipidemia (alteracdo dos niveis de
colesterol no sangue) — hipercolesterolemia heterozigética familiar (alteracdo dos niveis de colesterol no sangue
de causa familiar) e ndo-familiar, niveis elevados de triglicérides (outro tipo de gordura) no sangue,
disbetalipoproteinemia primaria (aumento dos niveis de VLDL-colesterol, tipo de proteina que se liga as
gorduras, de causa genética), hipercolesterolemia familiar homozigdtica (alteracdo dos niveis de colesterol no
sangue de causa familiar); para pacientes com risco cardiovascular aumentado devido a presenca de doenca das
artérias coronarias (do coracdo) com sintoma de angina (dor no peito, por doenca do coracdo); para prevencao de
complicac@es cardiovasculares em pacientes portadores de hipertensdo arterial (pressao alta). Em pacientes com
doenga cardiovascular (entupimento dos vasos sanguineos do coragdo que pode levar ao infarto) efou
dislipidemia (alteracdo dos niveis de colesterol no sangue), Caduet® est4 indicado na prevencdo secundaria
(prevencdo de recorréncia de eventos cardiovasculares), do risco combinado de morte, infarto do miocérdio
(musculo do coragdo) ndo-fatal, parada cardiaca e re-hospitalizacdo por angina (dor) do peito. Para pacientes sem
evidéncia clinica de doenga cardiovascular e com ou sem dislipidemia (alteracdo dos niveis de colesterol no
sangue), porem com multiplos fatores de risco para doenga coronariana (infarto do coragdo) como tabagismo,
hipertensdo, diabetes, baixo nivel de HDL-colesterol (tipo de gordura no sangue que protege 0 coragdo contra
infartos) ou histéria familiar de doenca coronariana precoce (em pessoas jovens), Caduet® est4 indicado para
redugdo do risco de: doencga coronariana fatal e infarto do miocardio ndo-fatal, acidente vascular cerebral
(derrame), procedimentos de revascularizagdo (cirurgia da ponte de veia safena ou de artéria mamaria visando
permitir a passagem de sangue através de uma obstru¢do da coronaria) e angina pectoris (dor no peito, por
doenca do coracdo). Caduet® é indicado para reduzir o risco: de infarto do miocéardio néo-fatal, de acidente
vascular cerebral (derrame) fatal e ndo-fatal, de procedimentos de revascularizacdo, de hospitalizacdo por
insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coracdo bombear a quantidade adequada de sangue) e de
angina (dor no peito, por doenca do coragdo), em pacientes com doencga cardiaca coronariana clinicamente
evidente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Caduet® é um medicamento que combina a acdo do anlodipino e da atorvastatina. O mecanismo da acdo anti-
hipertensiva (que abaixa a pressdao arterial) do anlodipino deve-se ao efeito relaxante direto na musculatura
vascular lisa (masculos dos vasos sanguineos). O mecanismo preciso pelo qual o anlodipino alivia a angina (dor
no peito, por doenca do coragdo) ndo esta completamente definido. A atorvastatina age reduzindo a quantidade
de colesterol (gordura) total no sangue diminuindo os niveis do colesterol ruim (LDL-C, apolipoproteina B,
VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do colesterol bom (HDL-C). A agdo de Caduet® se da
pela inibicdo de produgdo de colesterol pelo figado, e aumento da absorcédo e destruicdo do colesterol ruim
(LDL).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caduet® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a diidropiridinas*, anlodipino,
atorvastatina calcica ou a qualquer componente da formula.

*0 anlodipino é um bloqueador do canal de calcio diidropiridinico.

Caduet®, que contém atorvastatina célcica, deve ser administrado a mulheres em idade fértil somente quando a
gravidez for altamente improvavel e desde que estas pacientes tenham sido informadas dos riscos potenciais. Se a
paciente engravidar durante o tratamento com Caduet®, o0 medicamento deve ser descontinuado e a paciente deve
ser advertida quanto ao risco potencial ao feto (bebé).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando e por pacientes com
doenca hepatica (do figado) ativa ou elevagdes inexplicadas persistentes de transaminases séricas (enzimas
do figado).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA: Caduet® deve ser utilizado com precaugio em pacientes
com insuficiéncia cardiaca. ALTERACOES DA FUNCAO DO FIGADO: elevacdes moderadas das
transaminases séricas (enzimas do figado) foram relatadas apds tratamento com atorvastatina. Testes de fungdo
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hepética devem ser realizados antes do inicio e periodicamente durante o tratamento. Pacientes que desenvolvem
niveis aumentados de transaminases devem ser monitorados até que as anormalidades se resolvam. Caduet® deve
ser administrado com cautela nestes pacientes. Caduet® também deve ser utilizado com cautela em pacientes que
consomem quantidades substanciais de bebidas alcodlicas e/ou tém histérico de doenca hepatica. SISTEMA
MUSCULO-ESQUELETICO: relatar imediatamente a ocorréncia inesperada de dor muscular, altera¢des da
sensibilidade ou fraqueza muscular, particularmente se for acompanhada de mal-estar ou febre. O tratamento com
Caduet® deve ser interrompido temporariamente ou suspenso de acordo com a orientacéo do seu médico. O risco
desses sintomas é aumentado com a administracdo concomitante de ciclosporina, fibratos (por ex., clorfibrato,
ciprofibrato, bezafibrato, genfibrozila, etc.), eritromicina, niacina ou antiflngicos azo6licos (como o fluconazol e
itraconazol). DERRAME HEMORRAGICO (com sangramento): pacientes que tiveram derrame hemorragico
prévio parecem apresentar um risco maior para ter este evento novamente. PACIENTES IDOSQOS: Apesar de
Caduet® ndo ter sido estudado em pacientes idosos, dados de estudos com anlodipino e com atorvastatina
mostram que nao foram observadas diferencas entre pacientes idosos e a populacdo em geral. EFEITOS NA
HABILIDADE DE DIRIGIR E/OU OPERAR MAQUINAS: N&o ha evidéncias que Caduet® afete sua
habilidade de dirigir ou operar maquinas. USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO: Caduet® ndo deve
ser utilizado durante a gravidez, a menos que o beneficio a mae justifique claramente o risco potencial ao feto,
uma decisdo que deve ser tomada em conjunto com seu médico; portanto, se durante o tratamento com Caduet®
vocé engravidar comunique imediatamente a ele. Se vocé tem chance de engravidar, deve utilizar métodos
contraceptivos (para evitar gravidez) eficazes. Caduet® ndo deve ser utilizado durante a lactagio (amamentacao).
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando
ele for prescrever uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando a
sua agdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa. Nenhum estudo de interagdo medicamentosa foi
conduzido com Caduet® e outros medicamentos, embora estudos com os componentes individuais anlodipino e
atorvastatina tenham sido realizados. Anlopdipino: o anlodipino tem sido administrado com seguranga com
diuréticos tiazidicos, alfa-bloqueadores, beta-bloqueadores, inibidores da enzima conversora da angiotensina
(tipos de medicamento usado para abaixar a pressdo), nitratos de longa agdo, nitroglicerina sublingual
(medicamentos usados para tratar angina), anti-inflamatorios ndo esteroides (medicamentos que bloqueiam a
inflamacédo e que ndo séo derivadas de hormonios), antibidticos e hipoglicemiantes orais (medicamentos usados
para abaixar a glicose do sangue). O uso concomitante de Caduet® com medicamentos indutores (por ex.,
rifampicina ou Hypericum perforatum (erva de S&o Jodo)) ou inibidores (por ex., cetoconazol, itraconazol,
ritonavir) da enzima do figado CYP3A4 deve ser feito com cautela. Ndo foram observados prejuizos no
tratamento quando anlodipino, uma das substancias ativas de Caduet®, foi usado juntamente com: cimetidina,
aluminio/magnésio (antiacido), digoxina, etanol (alcool), varfarina ou ciclosporina. Quando o anlodipino foi
usado com sildenafila, observou-se que cada um exerceu seu proprio efeito na diminui¢do da presséo sanguinea.
N&o sdo conhecidos efeitos em testes laboratoriais. A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo seu médico
caso vocé utilize anlodipino 20 mg diariamente, uma vez que doses mdltiplas de Caduet® aumentaram a
exposicdo a sinvastatina. Existe um risco maior de hipotensdo (pressdo baixa) em pacientes recebendo
claritromicina com anlodipino. Existe um risco de aumento nos niveis de tacrolimo no sangue quando
coadministrado com anlodipino. A fim de evitar a toxicidade do tacrolimo, a administracdo do anlodipino em um
paciente tratado com tacrolimo exige monitoramento dos niveis de tacrolimo no sangue e ajuste da dose do
tacrolimo quando apropriado. Atorvastatina: miopatia (dor ou fraqueza muscular) devido a lesdo dos musculos
(diagnosticada através do aumento dos valores da substancia CPK no sangue) pode ocorrer em pacientes que
usam atorvastatina (componente do Caduet®), sendo mais frequentes naqueles que usam também ciclosporina,
fibratos, eritromicina, niacina ou antifingicos. Avise imediatamente o0 seu médico caso vocé faga uso de alguma
dessas medicagdes. Ha raros casos de rabdomidlise (destruicdo de células musculares) acompanhada de alteragdo
da fungdo dos rins (insuficiéncia renal aguda) relatados em usuérios de medicacdes da classe da atorvastatina.
Por isso em situagdes em que os riscos de rabdomiolise aumentarem (infecgdo aguda grave, hipotensao — pressao
baixa, cirurgia de grande porte, politraumatismos, distdrbios metabolicos, endocrinos e eletroliticos graves e
convulsdes ndo controladas) recomendam-se a interrupgcdo temporaria de atorvastatina. Administracdo
concomitante de atorvastatina com inibidores do citocromo P450 3A4 ou indutores do citocromo P4503A4
(sistemas de quebra de varios medicamentos) pode alterar a quantidade dessas medica¢des no sangue (por ex.,
ciclosporina, eritromicina/claritromicina, inibidores da protease, cloridrato de diltiazen, cimetidina, itraconazol,
grapefruit e suco de grapefruit, efavirenz, rifampicina). Sdo conhecidas outras interacfes medicamentosas.

Avise seu médico se vocé fizer uso de: antiacidos, colestipol, digoxina, azitromicina, contraceptivos orais
(pilulas), varfarina, acido fusidico. A escolha de um contraceptivo oral (medicamento para evitar gravidez)
adequado para uso concomitante com a atorvastatina, componente do Caduet®, deve ser realizada pelo seu
médico.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Caduet® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Caracteristicas do produto:

Caduet® 5mg/10mg: comprimidos revestidos ovais brancos com “Pfizer” gravado de um lado e o codigo do
produto ("CDT" e "051") gravado do outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também a resposta da Questédo 4

Caduet® é uma associacdo de medicamentos que visa a tratar condicdes de salide que ocorrem a0 mesmo tempo:
hipertensdo (pressédo alta) angina (dor no peito por doenga do coracgdo) e dislipidemia (alteragdo dos niveis de
colesterol no sangue). Caduet® deve ser administrado uma vez ao dia, em qualquer horério, com ou sem
alimentos. O paciente deve continuar com a dieta padrdo para reducdo do colesterol durante o tratamento com
Caduet®. No tratamento da hipertensio e da angina, a dose inicial usual do componente anlodipino de Caduet® é
de 5 mg uma vez ao dia, podendo ser aumentada para uma dose maxima de 10 mg uma vez ao dia, dependendo
da resposta individual do paciente. Consulte o seu médico para verificar qual dosagem é a mais apropriada. Para
pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal (diminuicdo da fungéo dos rins), o ajuste de dose de Caduet®
ndo € necessario. Para pacientes com insuficiéncia hepatica (diminuicdo da fun¢do do figado) e pacientes com
insuficiéncia cardiaca (incapacidade do coracdo bombear a quantidade adequada de sangue), Caduet® deve ser
usado com precaugéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s hordrios, as doses e a dura¢do 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 esqueca de tomar Caduet® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o0 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 alterar a eficicia do
tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em geral, a terapia com Caduet® é bem tolerada. Na maioria das vezes, os eventos adversos foram leves a
moderados. As informagdes a seguir estdo baseadas em estudos clinicos e experiéncia pos-comercializagdo com
anlodipino e atorvastatina. ANLODIPINO: o anlodipino é bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comumente
observados foram: rubor (vermelhiddo, especialmente da face e pescoco), fadiga (cansaco), edema (inchago),
tontura, dor de cabeca, dor abdominal, nausea, palpitacdes (sensacéo de aumento ou irregularidade da frequéncia
cardiaca), sonoléncia. Nao foi observado qualquer tipo de anormalidade clinicamente significativa nos exames
laboratoriais relacionados ao anlodipino. Os seguintes efeitos indesejados adicionais foram relatados com
anlodipino na experiéncia pos-comercializacdo: boca seca, hiperidrose (aumento da sudorese/transpiracéo)
aumentada, astenia (fraqueza), dor nas costas, mal-estar, dor, aumento ou diminuicdo de peso, hipotensdo (queda
da pressdo arterial), sincope (desmaio), hipertonia (aumento da contragdo muscular), hipoestesia/parestesia
(alteragdes da sensibilidade), neuropatia periférica (doenca que afeta um ou varios nervos), tremor, sindrome
extrapiramidal (incapacidade de se manter quieto), ginecomastia (aumento da mama em homens), mudanca nos
habitos intestinais, dispepsia (ma digestdo), hiperplasia gengival (aumento da gengiva), pancreatite (inflamacao
do péncreas), vomito, hiperglicemia (aumento de glicose no sangue), artralgia (dor nas articulacdes), espasmos
musculares, mialgia (dor muscular), parpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele),
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas, as células de coagulagdo do sangue), disfungdo erétil (impoténcia),
insdnia, humor alterado, tosse, dispneia (falta de ar), rinite (processo alérgico que acomete o nariz), alopecia
(perda de cabelo), descoloragdo da pele, urticaria (alergia da pele), disgeusia (alteracdo de paladar/capacidade de
sentir gosto dos alimentos), ruido no ouvido, polidria (aumento na frequéncia urinaria), distirbios miccionais
(problemas ao urinar), noctlria (micgBes excessivas no periodo noturno), vasculite (inflamagdo dos vasos),
deficiéncia visual, leucopenia (reducdo dos leucécitos, as células de defesa no sangue). Foram raramente
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relatados casos de hepatite (inflamacdo do figado), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo
de pigmentos biliares) e elevagdes das enzimas do figado (a maioria compativel com colestase, parada ou
dificuldade da eliminacdo da bile). Alguns casos graves requerendo hospitalizacdo foram relatados em associacdo
ao uso do anlodipino. Eventos raramente relatados foram reacdes alérgicas como prurido (coceira), rash
(vermelhiddo da pele), angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de
origem alérgica) e eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragcdes em todo o corpo). Raramente
relatados e ndo podem ser diferenciados da histéria natural da doenca de base: infarto do miocéardio, arritmia
(alteracdo no ritmo dos batimentos cardiacos), incluindo bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos),
taquicardia ventricular (aceleracdo dos batimentos cardiacos) e fibrilacdo atrial (tipo de alteracdo do ritmo
cardiaco) e dor toracica (no peito ou nas costas). ATORVASTATINA: a atorvastatina é geralmente bem
tolerada. As reacGes adversas foram geralmente de natureza leve e transitéria. Os efeitos adversos mais
frequentes (1% ou mais) que podem ser associados ao tratamento com atorvastatina incluem: nasofaringite
(inflamacgdo do nariz e da garganta), hiperglicemia (aumento da taxa de agUcar no sangue), dor faringolaringea
(dor de garganta), epistaxe (sangramento nasal), diarreia, dispepsia (ma digestdo), nausea, flatuléncia (aumento
da eliminacdo de gases), artralgia (dor nas articulagdes), dor nas extremidades, dor musculoesquelética (nos
musculos), espasmos musculares (contragdes involuntarias dos mdsculos), mialgia (dor muscular), edema
articular (inchago nas articulag@es), alteracdes nas funcdes hepaticas, aumento da creatina fosfoquinase sanguinea
(enzima que pode ser encontrada no sangue quando ha inflamacéo muscular). Outros efeitos adversos: pesadelo,
visdo turva, tinido (zumbido), desconforto abdominal, eructacdo (arroto), hepatite (inflamag¢do no figado),
colestase (alteragGes no fluxo da bile do figado para o intestino), urticéria (alergia de pele), fadiga muscular e dor
no pescogo, mal-estar, febre, presenca de células brancas na urina. Nem todos os efeitos listados acima tiveram,
necessariamente, uma relacdo de causalidade associada ao tratamento com atorvastatina. Os seguintes efeitos
indesejaveis adicionais foram relatados com a atorvastatina na experiéncia p6s-comercializagdo: trombocitopenia
(diminuigéo de plaquetas, as células de coagulagdo do sangue), reacfes alérgicas (incluindo anafilaxia, que é uma
reacdo alérgica grave), ruptura de tenddo, aumento de peso, hipoestesia (alteragdes da sensibilidade), amnésia
(perda de memdria), tontura, disgeusia (alteracdo do paladar), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica
grave com bolhas na pele e mucosas), necrolise epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da
pele), angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica),
eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), erupcdo cutdnea bolhosa
(formacdo de bolhas na pele), rabdomidlise (destruicdo das células musculares), miopatia necrotizante
imunomediada (doenga muscular com morte de tecido resultante de atividade anormal do sistema imune), miosite
(inflamag&o muscular), dor nas costas, dor no peito, edema (inchaco) periférico, fadiga (cansaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Néo existem informages de superdose com Caduet® em humanos. Superdose com anlodipino: uma superdose
poderia resultar em vasodilatacdo (dilatagdo dos vasos sanguineos) exagerada com uma hipotensdo (queda da
pressdo arterial) acentuada e uma possivel taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) reflexa. Superdose com
atorvastatina: ndo ha um tratamento especifico para superdose com atorvastatina. No caso de superdose com
Caduet®, procure imediatamente auxilio médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0106
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Fabricado por:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH — Betriebsstatte Freiburg
Freiburg — Alemanha

Registrado, Importado e Embalado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Industria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
CDTCOR_11

0800-7701575

wwwpfizercom.br
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

N°. do
expediente

Data do

. Assunto
expediente

Versoes

Itens de bula (VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

06/11/2015

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

06/11/2015

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
APRESENTACOES
COMPOSIGCAO

QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTQ?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

5 MG + 10 MG COM
REV CT BL AL/AL X 10

5 MG + 10 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

05/12/2014

1094776141

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

05/12/2014 1094776141

QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS

VP/VPS

5 MG + 10 MG COM
REV CT BL AL/AL X 10

5 MG + 10 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

5 MG + 20 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

CDTCOR_11




DIZERES LEGAIS

27/08/2014

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

27/08/2014

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO:

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

INDICAGOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

5 MG + 10 MG COM
REV CT BL AL/ALX 10

5 MG + 10 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

5 MG + 20 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

CDTCOR_11




