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ROSUCOR®
rosuvastatina calcica

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ROSUCOR®
rosuvastatina célcica

MEDICAMENTO  SIMILAR  EQUIVALENTE A0  MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 5 mg: embalagens com 10, 30 e 60 comprimidos.
Comprimidos revestidos 10 mg: embalagens com 10, 30, 60 e 100 comprimidos.
Comprimidos revestidos 20 mg: embalagens com 10, 30, 60 e 100 comprimidos.

USO ORAL ) )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (VIDE INDICACOES)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ROSUCOR® 5 mg contém:

FOSUVASTALING CAICICAL ... ecveevieiiiie e reenee 5,20 mg
(equivalente a 5 mg de rosuvastatina)

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, hipromelose e triacetina.

Cada comprimido revestido de ROSUCOR® 10 mg contém:

FOSUVASTALING CAICICA. ..vee ettt ettt e et e e e et e e e et e e e et e e e ne e e saieeenan 10,40 mg
(equivalente a 10 mg de rosuvastatina)

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, hipromelose, triacetina, didoxido de titanio e 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de ROSUCOR® 20 mg contém:

FOSUVASTALING CAICICA. .t ee et e e e et e e e et e e e e ea e e e eeeeenneeeans 20,80 mg
(equivalente a 20 mg de rosuvastatina)

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, hipromelose, triacetina, dioxido de titanio e 6xido de ferro vermelho.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ROSUCOR® deve ser usado como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é

inadequada.

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia (nivel elevado de colesterol no sangue)
ROSUCOR® ¢ indicado para:
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¢ Reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do
HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozig6tica e ndo
familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue) (Fredrickson
tipos Ila e I1b). ROSUCOR® também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG, e as
razdes LDL-C/HDL-C, C-total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-I
nestas populacdes.

e Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (nivel elevado de triglicérides no sangue)
(hiperlipidemia de Fredrickson tipo 1V).

e Reducéo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética, tanto isoladamente quanto como auxiliar a dieta e a outros tratamentos para
reducdo de lipidios (por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos ndo forem suficientes.

¢ Retardamento ou reducdo da progressao da aterosclerose (acimulo de gordura nas paredes dos
Vasos sanguineos).

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade
ROSUCOR® ¢ indicado para reducdo do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes com
hipercolesterolemia familiar heterozigética (HeFH).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A rosuvastatina, principio ativo de ROSUCOR®, inibe uma enzima importante para a fabricagio
do colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto, 0 uso continuo de
ROSUCOR® reduz o nivel de lipidios (substancias gordurosas) no sangue, principalmente
colesterol e triglicérides.

Esta reducdo é geralmente obtida em até 4 semanas e € mantida com a continuidade do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar ROSUCOR® se for alérgico a rosuvastatina ou a qualquer um dos
componentes do medicamento, se estiver com doenca no figado, e se tiver insuficiéncia hepatica
ou renal (funcionamento alterado do figado ou rins).

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacgéo de leite, pois é excretado no leite humano
e pode causar reacOes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes que estiverem tomando ciclosporina (medicamento usado apds transplante de 6rgaos)
devem evitar o uso de ROSUCOR®.

ROSUCOR® deve ser utilizado com cuidado por pacientes que tenham historia de doenca
hepética (doenca do figado), que ingerem regularmente grandes quantidades de alcool e que
estejam tomando os seguintes medicamentos: belumosudil (usado para tratar a doenca do
enxerto contra o hospedeiro cronica), varfarina (ou outro medicamento usado para diluir o
sangue), ticagrelor (ajuda a impedir a acumulacdo de plaquetas e reduz a possibilidade de
formacdo de coédgulos sanguineos que podem bloguear um vaso sanguineo), genfibrozila (usado
para reduzir os niveis de lipideos no sangue), fostamatinibe (usado para tratar a baixa contagem
de plaquetas), febuxostate (usado para tratar e prevenir niveis elevados de acido Urico no
sangue), teriflunomida (usado para tratar esclerose mdltipla remitente recorrente), lopinavir,
ritonavir, sofosbuvir, velpasvir, voxilaprevir, grazoprevir, elbasvir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, glecaprevir e pibrentasvir (inibidores da protease [sozinhos ou em combinagéo]
usados contra infecgdes, incluindo infecgdo por HIV), capmatinibe, regorafenibe e darolutamida
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(usados para o tratamento de cancer), momelotinibe (usado para tratar mielofibrose, uma forma
rara de cancer do sangue), roxadustate ou vadadustate (medicamentos que aumentam o ndmero
de células vermelhas e o nivel de hemoglobina em pacientes com doenga renal cronica),
enasidenibe (usado para tratar leucemia mieloide aguda) e tafamidis (usado para tratar
amiloidose por transtirretina), &cido fusidico e antiacidos.

Devido a possibilidade de alteragdes hormonais (por exemplo: redu¢do de um horménio
chamado cortisol), é necessario cuidado no uso concomitante de ROSUCOR® e os
medicamentos cetoconazol, espironolactona e cimetidina.

Quando for necessaria a coadministracdo de ROSUCOR® com outros medicamentos que
conhecidamente aumentam a concentracdo de rosuvastatina no sangue, a dose de ROSUCOR®
deve ser ajustada conforme orientacéo do seu médico. E recomendado que seu médico consulte
as informacdes relevantes dos medicamentos quando considerar administrar esses
medicamentos concomitantemente com ROSUCOR®. Nos casos em que se observar que a
concentracdo da rosuvastatina aumenta em aproximadamente 2 vezes ou mais, deve-se iniciar
com uma dose de ROSUCOR® de 5 mg, uma vez ao dia, conforme orientag&o do seu médico. A
dose méxima diaria deve ser ajustada pelo seu médico, de modo que ndo exceda a exposicao
obtida por uma dose de 40 mg de ROSUCOR® quando administrado sem medicamentos que
possam interagir. Nos casos em que houver interagdo, ndo devera exceder, por exemplo, uma
dose de 5 mg de ROSUCOR® com ciclosporina, uma dose de 10 mg de ROSUCOR® com
ritonavir/atazanavir associados e uma dose de 20 mg de ROSUCOR® com genfibrozila. Se for
observado que o medicamento aumenta a concentracdo da rosuvastatina em menos de duas
vezes, a dose inicial ndo precisa ser diminuida, conforme orientacdo do seu médico, mas deve-
se ter cuidado ao aumentar a dose de ROSUCOR® acima de 20 mg.

N&o se espera que ROSUCOR® afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Informe imediatamente ao seu médico se durante o tratamento com ROSUCOR® vocé sentir
dores musculares inexplicadas, sensibilidade ou fraqueza, particularmente se for acompanhada
de mal-estar ou febre, ou se tem hist6ria de dor muscular.

Assim como outros medicamentos da classe das estatinas, 0 uso da rosuvastatina pode levar ao
aumento do nivel de glicose e hemoglobina glicada no sangue e, em alguns casos, estes
aumentos podem exceder o valor limite para o diagnéstico do diabetes, principalmente em
pacientes com alto risco de desenvolvimento do diabetes.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve miastenia (doenca com fraqueza muscular geral,
incluindo os musculos oculares e, em alguns casos, musculos usados durante a respiragdo), pois
medicamentos da classe das estatinas podem agravar a condi¢do. Raramente, estatinas também
podem levar a ocorréncia de miastenia.

Podem ocorrer alteracbes nos resultados de exames laboratoriais referentes ao funcionamento
do figado e dos musculos.

E recomendado o monitoramento nos niveis de enzimas do figado antes e por 12 semanas apds
0 inicio do tratamento ou quando ocorrer alteracdo de doses do medicamento e, depois
periodicamente, conforme estabelecido pelo seu médico.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento
médico estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.
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Em caso de doenca grave e internacdo, comunique seu médico gque vocé esta tomando
ROSUCOR®, pois pode ser necessario parar o tratamento por um curto periodo de tempo.

O uso de ROSUCOR® nido é recomendado em mulheres gravidas. ROSUCOR® deve ser
descontinuado assim que a gestacao for identificada. Se vocé estiver gravida ou amamentando,
possa estar gravida ou esteja planejando ter um bebé, informe o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Categoria D
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Carcinogenicidade (potencial de causar cancer):

Estudos em animais mostraram que doses muito altas de rosuvastatina podem aumentar o risco
de certos tipos de cancer (pdlipos uterinos e tumores hepaticos). Esses efeitos ndo foram
observados em animais que receberam doses equivalentes as recomendadas para uso humano.

Mutagenicidade (potencial de causar alteragdes genéticas):
Estudos em células indicam gque ndo ha risco de mutagenicidade com o uso de rosuvastatina.

Toxicidade Reprodutiva (efeitos na fertilidade e gravidez):

Estudos em animais ndo demonstraram problemas de fertilidade (capacidade de engravidar),
mas algumas alteragdes nos espermatozoides foram observadas em doses muito mais altas que
as recomendadas.

Em estudos com fémeas gravidas, ndao houve efeitos adversos no desenvolvimento, mas
observou-se uma reducdo na sobrevivéncia da prole. Devido ao mecanismo de acdo da
rosuvastatina célcica, existe um risco potencial de reacdes adversas no feto. Por isso, é essencial
conversar com seu médico se estiver gravida, planeja engravidar ou estiver amamentando.

Atencdo: Contém lactose (tipo de agucar) abaixo de 0,25 g/comprimido. Este medicamento
néo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorc¢ao de glicose-galactose.

Informe seu médico caso vocé tenha problemas de intolerancia a lactose.

Atencgdo: ROSUCOR® 10mg e ROSUCOR® 20mg contém os corantes didxido de titanio e
oxido de ferro vermelho.

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com rosuvastatina para
hipercolesterolemia familiar, devido ao potencial risco que a condi¢io de base pode causar
a pessoa que receber o sangue.

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?

ROSUCOR® 5 mg: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e

umidade.
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ROSUCOR® 10 mg e 20 mg: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger
da umidade.

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

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

ROSUCOR® 5 mg: comprimido revestido de cor branca, redondo, biconvexo, lisos em ambos
0s lados.

ROSUCOR® 10 mg: comprimido revestido de coloragio rosa, redondo, biconvexo, sulcado de
um lado e liso do outro.

ROSUCOR® 20 mg: comprimido revestido de coloragdo rosa, redondo, biconvexo, com arestas
chanfradas e liso em ambos os lados.

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?

Os comprimidos de ROSUCOR® devem ser ingeridos inteiros, uma vez ao dia, por via oral,
com &gua, a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Porém, procure tomar ROSUCOR®
no mesmo horario, todos os dias.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

Seu médico deverd avaliar os critérios adequados para indicacdo e posologia do tratamento com
ROSUCOR®.

A faixa de dose usual é de 10 mg a 40 mg, por via oral, uma vez ao dia. A dose maxima diaria é
de 40 mg. A dose de ROSUCOR® deve ser individualizada de acordo com a meta da terapia e a
resposta do paciente. A maioria dos pacientes é controlada na dose inicial. Entretanto, se
necessario, o ajuste de dose pode ser feito em intervalos de 2 a 4 semanas.

Adultos:

- Hipercolesterolemia primaria (incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigotica),
dislipidemia mista, hipertrigliceridemia isolada e tratamento da aterosclerose: a dose
inicial habitual é de 10 mg uma vez ao dia. Uma dose inicial de 5 mg esta disponivel para
populagdes especiais de pacientes quando necessario. Para pacientes com hipercolesterolemia
grave (incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigdtica) ou aqueles pacientes que
necessitam atingir metas agressivas de reducdo de LDL-C, pode-se considerar uma dose inicial
de 20 mg.

- Hipercolesterolemia familiar homozigética: recomenda-se uma dose inicial de 20 mg uma
vez ao dia.

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade:

Em criancas de 6 a 9 anos de idade com hipercolesterolemia familiar heterozigética a dose usual
é de 5 mg a 10 mg uma vez ao dia por via oral. A seguranca e eficacia de doses maiores que 10
mg ndo foram estudadas nessa populacao.
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Em criangas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade com hipercolesterolemia familiar
heterozig6tica a dose usual é de 5 mg a 20 mg uma vez ao dia por via oral. A seguranca e
eficacia de doses maiores que 20 mg ndo foram estudadas nessa populacéo.

A dose deve ser apropriadamente titulada para atingir o objetivo do tratamento.

Populagdes especiais:
- Idosos: utiliza-se a faixa de dose habitual.

- Pacientes com insuficiéncia renal: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com
insuficiéncia renal de leve a moderada. Para pacientes com insuficiéncia renal grave, a dose de
ROSUCOR® nio deve exceder 10 mg uma vez ao dia.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com
insuficiéncia hepética leve a moderada. Foi observado aumento da exposicdo sistémica a
rosuvastatina em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, portanto, o uso de doses superiores
a 10 mg deve ser cuidadosamente considerado.

- Raga: a dose inicial de 5 mg de ROSUCOR® deve ser considerada para pacientes
descendentes asiaticos. Tem sido observada uma concentragdo plasméatica aumentada de
rosuvastatina em asiaticos. O aumento da exposicao sistémica deve ser levado em consideracao
no tratamento de pacientes asiaticos cuja hipercolesterolemia ndo é adequadamente controlada
com doses de até 20 mg ao dia.

- Polimorfismo genético (variedade de genes): dependendo da sua constituicdo genética, o
nivel de rosuvastatina pode aumentar no seu organismo, neste caso, seu medico podera ajustar a
dose de ROSUCOR®. Gendtipos de SLCO1B1 (OATP1B1) ¢.521CC e ABCG2 (BCRP)
¢.421AA tém mostrado serem associados com um aumento da exposicao a rosuvastatina (ASC)
em comparagao com SLCO1B1 ¢.521TT e ABCG2 c.421CC. Para os pacientes com genoétipo
€.521CC ou c.421AA, recomenda-se uma dose maxima de 20 mg de ROSUCOR®, uma vez por
dia.

- Terapia concomitante: a rosuvastatina € um substrato de vérias proteinas transportadoras (por
exemplo, OATP1B1 e BCRP). O risco de miopatia (incluindo rabdomiélise) é maior quando
ROSUCOR® ¢é administrado concomitantemente com certos medicamentos que podem
aumentar a concentracdo plasmatica da rosuvastatina devido as interacbes com essas proteinas
transportadoras (por exemplo, ciclosporina, ticagrelor e alguns inibidores de protease, incluindo
combinaces de ritonavir com atazanavir, lopinavir e/ou tipranavir). E recomendado que seu
médico consulte as informagdes relevantes dos medicamentos quando considerar administrar
esses medicamentos concomitantemente com ROSUCOR®. Seu médico podera considerar um
tratamento alternativo ou a interrupcdo temporaria de ROSUCOR®. Em situacbes em que a
coadministracdo destes medicamentos com ROSUCOR® é inevitavel, o beneficio e o risco do
tratamento concomitante e ajustes da posologia de ROSUCOR® devem ser cuidadosamente
considerados.

- Interacdes que requerem ajuste de dose:

Seu médico pode considerar um ajuste da dose de ROSUCOR® quando utilizado com outros
medicamentos, vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?.

ROSUCOR® deve ser utilizado continuamente, até que o médico defina quando deve ser
interrompido o uso deste medicamento.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso voceé se esqueca de tomar ROSUCOR®, ndo é necessario tomar a dose esquecida.

Aguarde a préxima dose, no horéario habitual. Nunca utilize duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacGes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): dor
de cabeca, mialgia (dores musculares), astenia (sensacdo geral de fraqueza), prisdo de ventre,
vertigem, nausea (enjoo) e dor abdominal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
prurido (coceira no corpo), exantema (erup¢do na pele) e urticaria (reacdes alérgicas na pele).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
miopatia (doenga do sistema muscular, incluindo miosite — inflamag&o muscular), reagdes
alérgicas (incluindo angioedema — inchago), rabdomidlise (sindrome causada por danos na
musculatura esquelética), pancreatite (inflamacdo do péncreas) e aumento das enzimas do
figado no sangue.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este
medicamento): artralgia (dor nas articulages), ictericia (acimulo de bilirrubina no organismo,
levando a uma coloracdo amarela na pele e nos olhos), hepatite (inflamacéo do figado) e perda
de memoria.

Frequéncia desconhecida: trombocitopenia (reducdo do numero de plaquetas no sangue),
depressdo, distdrbios do sono (incluindo insbnia e pesadelos), miopatia necrotizante
imunomediada (degeneracdo muscular), ginecomastia (desenvolvimento de mamas em
individuos do sexo masculino), erupcdo liquendide medicamentosa (lesdo que pode ocorrer na
pele ou feridas na boca), neuropatia periférica (perda da sensibilidade), miastenia gravis
(fraqueza muscular geral incluindo em alguns casos musculos usados na respiragao), miastenia
ocular (fragueza dos musculos dos olhos) e sindrome de DRESS ou sindrome de
hipersensibilidade a farmacos (desenvolvimento de erup¢do disseminada, temperatura corporal
alta e linfonodos aumentados).

Em um pequeno nimero de pacientes em tratamento com rosuvastatina calcica foi observado
um aumento relacionado a dose de algumas enzimas do figado no sangue (transaminases
hepaticas e creatinoguinase). Também foi observado um aumento da hemoglobina glicada
(HbALc).

Proteindria (presenca de proteina na urina) foi observada em um pequeno nimero de pacientes.
O evento adverso faringite (inflamacdo da faringe) e outros eventos respiratorios como
infeccbes das vias aéreas superiores, rinite (inflamagdo da mucosa nasal acompanhada de
catarro) e sinusite (inflamac&o dos seios nasais), também foram relatados.

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

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

N&o existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com ROSUCOR®. No caso de
superdosagem, o paciente deve ser tratado sintomaticamente e devem ser instituidas medidas de
suporte conforme a necessidade. E improvavel que a hemodialise possa exercer algum efeito
benéfico na superdosagem por rosuvastatina.

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 orientagoes.

I11- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0525.0043

ROSUCOR® 5 mg

Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Baddi - india

ROSUCOR® 10 mg e 20 mg
Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Indrad - india

ou

Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Baddi - India

Importado e Registrado por:
Torrent do Brasil Ltda.
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréao aprovada pela Anvisa em 06/01/2026.

SAC: 0800.7708818
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Anexo B

Histdrico de alteracéo para a bula

TORRENT

PHARMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovacéo

Itens de bula

Versdes
(VP/IVPS)

Apresentacoes
relacionadas

Versao atual

Versao atual

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula -
publicacdo no Bulério
RDC 60/12

- Interagbes Medicamentosas

VP e VPS

Comprimidos revestidos
5 mg: embalagens com
10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens com
10, 30, 60 e 100
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens com
10, 30, 60 e 100
comprimidos.

23/12/2025

1641051/25-6

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula -
publicacdo no Bulario
RDC 60/12

- Caracteristicas
Farmacologicas
- Contraindicagdes
- Adverténcias e Precaucfes

VP e VPS

Comprimidos revestidos
5 mg: embalagens com
10,30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens com
10, 30, 60 e 100
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens com
10, 30, 60 e 100
comprimidos.

03/09/2025

1174851/25-2

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de Alteracéo
de Texto de Bula -
publicacéo no Bulario
RDC 60/12

- Contraindicagdes
- Adverténcia e Precaucoes
- Interagbes Medicamentosas
- Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento
- Dizeres Legais

VP e VPS

Comprimidos revestidos
5 mg: embalagens com
10,30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens com
10, 30, 60 e 100
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens com
10, 30, 60 e 100
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comprimidos.

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de Alteracéo

- Interacbes medicamentosas

Comprimidos revestidos
5 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens

12/07/2024 0954028/24-4 de Texto de Bula - - - - - . VPS contendo 10, 30, 60 e
o _” - Posologia e modo de usar L
publicacdo no Bulério 100 comprimidos.
RDC 60/12 Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60 e
100 comprimidos.
Comprimidos revestidos
5 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
10450 - SIMILAR — Comprimidos revestidos
ifinong 5 ~ . 10 mg: embalagens
05/06/2024 | 0750400/24-2 NOEZ%%Z% %‘Zgﬁfﬁm - - - - | gtoesrgfooe.s medicamentosas | /b6 \ps | contendo 10, 30, 60 e
gia e modo de usar L
publicacio no Bulério 100 comprimidos.
RDC 60/12 Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 10,30 e 60 e
100 comprimidos.
10450 - SIMILAR - 11108 - RDC
Notificacdo de Alteracdo 73/2016 - SIMILAR 7. CUIDADOS DE Comprimidos revestidos
18/01/2024 0067862/24-1 de Texto de Bula - 16/05/2023 0492525/23-4 - Ampliagéo do 18/09/2023 ARMAZENAMENTO DO VPS 5 mg: embalagens
publicacéo no Bulério prazo de validade MEDICAMENTO contendo 10, 30 e 60
RDC 60/12 do medicamento
-0 que devo saber antes de ComprimidOS reVestidOS
usar este medicamento? 5 mg: embalagens
- Quais 0s males que este VP contendo 10, 30 e 60
10450 - SIMILAR - medicamento pode me ComprimidOS reVestidOS
Notificagdo de Alteracéo causar? 10 mg: embalagens
03/02/2023 0115609/23-7 de Texto de Bula - - - - - contendo 10, 30, 60 e
publicagdo no Bulario . 100 comprimidos.
RDC 60/12 - Adverténcias e precaugdes Comprimidos revestidos
- Interagfes medicamentosas VPS

- Reag0es adversas

20 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60 e
100 comprimidos.
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Comprimidos revestidos
5 mg: embalagens
~ contendo 10, 30 e 60
I « AFE - Alteracao - Comprimidos revestidos
Notificagdo de Alteracdo medicamentos e 10 ma: embaladens
de Texto de Bula - insumos . - g g
04/05/2022 2673454/22-5 S - 18/01/2022 0229427/22-7 - 10/02/2022 - Dizeres legais VP e VPS contendo 10, 30,60 e
publica¢éo no Bulério fa_lrmaceutlcos - 100 comprimidos
RDC 60/12 importadora- Comprimidos revestidos
enderego matriz 20 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60 e
100 comprimidos.
- O que devo sa_ber antes de Comprimidos revestidos
usar este medicamento? 5 mg: embalagens
- Como Qevo usar este contendo 10,30e 60
r_nedlcamento? VP Comprimidos revestidos
Notificagdo de Alteracdo ) Qua!s os males que este 10 mg: embalagens
07/01/2022 | 0099853/22-1 | de Texto de Bula- RDC - - - - medicamento EOde me contendo 10, 30, 60 e
60/12 causar: 100 comprimidos.
- Adverténcias e precau¢des Comprimidos revestidos
- Interagfes medicamentosas VPS 20 mg: embalagens
- Posologia e modo de usar contendo 10, 30 e 60 e
- Reacdes adversas 100 comprimidos.
- Identificagdo do
medicamento
- O devo saber antes de usar Comprimidos revestidos
este medicamento? VP 5 mg: embalagens
- Onde, como e por quanto contendo 10, 30 e 60
tempo posso guardar este Comprimidos revestidos
Notificagdo de Alteragio Inclusio de nova medicamento?. 10 mg: embalagens
30/08/2021 3420075/21-9 de Texto de Bula - RDC 29/03/2019 | 0282631/19-3 concentracio 14/06/2021 - Identificagdo do contendo 10, 30, 60 e
60/12 ¢ medicamento 100_co_mpr|m|dos_.
- Adverténcias e precaucdes; Comprimidos revestidos
- Cuidados de VPS 20 mg: embalagens
armazenamento do contendo 10, 30 e 60 e
medicamento: 100 comprimidos.
- Posologia e modo de usar
Comprimidos revestidos
Notificacdo de Alteracdo - Adverténcias e precaucdes 10 mg: embalagens
02/06/2021 2136016/21-2 de Texto de Bula - RDC - - - - - Interagfes medicamentosas VPS contendo 10, 30, 60 e
60/12 - Reacfes adversas 100 comprimidos.
Comprimidos revestidos
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20 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60 e
100 comprimidos.

06/03/2020

0687439/20-8

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

- Identificacéo do
medicamento
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
- Interacbes medicamentosas

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30, 60 e
100 comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 10,30 e 60 e
100 comprimidos.

26/09/2019

2268793/19-9

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

- Identificacdo do
medicamento

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30, 60 e
100 comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 10,30 e 60 e
100 comprimidos.

16/01/2019

0042044/19-1

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

- Identificacdo do
medicamento

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.

Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.

05/11/2018

1057861/18-7

Notificagdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

- Identificacdo do
medicamento
- Para que este
medicamento é indicado?
- Como devo usar este
medicamento?
- Indicacbes
- Resultados de eficécia
- Adverténcias e
precaucdes
- Posologia e modo de
usar
- Reacgdes Adversas

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.
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10/08/2018

0793600/18-1

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

27/06/2018

0514385/18-3
0514402/18-7

Alteracdo na
AFE/AE -
Responsavel técnico

27/06/2018

Dizeres legais

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.

18/04/2018

0303635/18-9

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

02/03/2018

0160848/18-7
/ 0160855/18-
0

Alteracdo na
AFE/AE -
Responsavel
técnico

02/03/2018

Dizeres legais

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.

10/05/2017

0851175/17-6

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

- Identificagdo do
Medicamento

- O que devo saber antes de

usar este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?

- Interagbes Medicamentosas

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.

08/09/2016

2263763/16-0

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

28/06/2016

1994720/16-
8/
1995004/16-
7

Alteracdo na
AFE/AE -
Responsavel
técnico

28/06/2016

Dizeres legais

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.

01/03/2016

1314869/16-9

Notificacdo de Alteracdo
de Texto de Bula - RDC
60/12

14/01/2016

1165273/16-0

AFE - Alteracdo
endereco da Sede

01/02/2016

- Alteragdo do endereco da
importadora de “Mddulo A5”
para “Mddulos A4, A5 e A6”

VP e VPS

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.
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Notificacdo de Alteracdo

I. Identificacdo do

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10, 30 e 60
comprimidos.

14/08/2015 0723899/15-1 de Texto de Bula - RDC medicamento VP e VPS . .
- . Comprimidos revestidos
60/12 I11. Dizeres Legais .
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
Notificacdo de alteracdo I. Identificacéo do contendo 10, 30 e 60
14/08/2015 | 0722075/15-5 | ¢ textode bulapara medicamento VP e VPS comprimidos.
adequacdo a - . Comprimidos revestidos
. g I11. Dizeres Legais .
intercambialidade 20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.
Identificacdo do Comprimidos revestidos
medicamento, O que devo 10 mg: embalagens
Notificagdo de Alteracdo saber antes de usar este contendo 10, 30 e 60
de Texto de Bula - RDC medicamento, Como devo comprimidos.
23/02/2015 0163040/15-7 60/12 usar este medicamento, VP e VPS5 Comprimidos revestidos
InteragGes medicamentos, 20 mg: embalagens
Adverténcias e precaucoes, contendo 30 e 60
posologia e modo de usar comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
Notificacdo de Alteracdo Identificagdo do contendo 10, 30 e 60
19/08/2014 | 06794015/14-0 de Texto de Bula - RDC Medicamento e Dizeres VP e VPS comprimidos.
60/12 legais Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
Notificacdo de Alteracdo Identificaco do contendo 10, 30 e 60
30/05/2014 0432055/14-7 de Texto de Bula - RDC VP e VPS comprimidos.

60/12

medicamento

Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30 e 60
comprimidos.
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Notificacdo de Alteracdo

Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
contendo 10 e 30

14/03/2014 0186961/14-2 de Texto de Bula - RDC Dizeres legais VP e VPS comprimidos.
60/12 Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30
comprimidos.
O que devo saber antes de
usar este medicamento?
Como devo usar este
medicamento? . .
. Comprimidos revestidos
Quais os males que este .
- 10 mg: embalagens
medicamento pode me
e x contendo 10 e 30
Notificacdo de Alteracdo causar? comorimidos
14/02/2014 0118118/14-1 de Texto de Bula - RDC O que fazer se alguém usar VP e VPS mp -
- - Comprimidos revestidos
60/12 uma quantidade maior do que .
L 20 mg: embalagens
a indicada deste
- contendo 30
medicamento? comorimidos
Resultado de eficacia P '
InteragGes medicamentosas
Reacdes adversas
Dizeres legais
Identificagdo do
medicamento Comprimidos revestidos
Cuidados e armazenamento 10 mg: embalagens
Notificacdo de Alteracdo do medicamento contendo 10 e 30
21/08/2013 0695169/13-4 de Texto de Bula - RDC Caracteristicas VP e VPS comprimidos.
60/12 farmacoldgicas Comprimidos revestidos
Como devo usar este 20 mg: embalagens
medicamento contendo 30
Posologia comprimidos.
Comprimidos revestidos
10 mg: embalagens
Inclusio Inicial de Texto Atualizacdo de texto de bula contendo 10 e 30
17/07/2013 577440/13-3 conforme bula padrdo VP e VPS comprimidos.

de Bula - RDC 60/12

publicada no bulario.

Comprimidos revestidos
20 mg: embalagens
contendo 30
comprimidos.
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