ZYDENA®

Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Comprimido Revestido
100 mg



ZYDENA Bula para o Profissional da Saude

ZYDENA®

udenafila

APRESENTACOES
Comprimido revestido

Zydena® 100 mg:Embalagens contendo 1, 2 e 4 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido do prodgtntém:
Zydend® 100 mg
udenafila ........ooooiiiii 100 mg
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excipientes: lactose, amido, dioxido de silicigrbiose, hiprolos
modificada, talco, estearato de magnésio, hiproseeldioxido dé 1 comprimido
titAnio, corante amarelo crepUsculo Q.S.p. wmeee....

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para o tratamentosfiangi&o erétil.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram realizados 14 estudos clinicos para deteg&mda seguranca e eficacia de
udenafila em homens entre 20 e 84 anos.

Entre os estudos clinicos mencionados, 4 estudadvemdo aproximadamente
130 pacientes foram realizados para determinacdofadaacocinética e

farmacodinamica d&ydena® (udenafila) em voluntarios, enquanto outros 4
estudos, envolvendo aproximadamente 80 pacienteamf realizados para
determinacédo de interacdes medicamentosas.
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Outros 4 estudos clinicos Fase Il, envolvendo aprastamente 900 pacientes,
avaliaram a eficacia e seguranca em portadoresfiggao erétil e em pacientes
com hipertenséo odiabetes mellitus.

Foi conduzido um estudo clinico Fase lll, envoh@tf4 pacientes tratados com
placebo, e 107 pacientes tratados com 100 mgydena® (udenafila), com o
objetivo de avaliar a eficacia e seguranca do pood® medicamentd@ydena®
(udenafila) foi administrado 30 minutos a 8 horas antes dédatile sexual ou 12
horas antes da atividade sexual sendo que a efitAcvaliada pelo questionario
lIFE (indice Internacional de Func&o Erétil).

Quando administrado 30 minutos a 8 horas antesiddaale sexual, houve uma
melhora estatisticamente significante do grupatiatcom 100 mg d&ydena®
(udenafila) em comparacédo ao grupo placebo. Adicionalmenppporcéo de
sujeitos exibindo erecdo normal baseada em 12 senfan35% para 0 grupo
tratado com 100 mg d&ydena® (udenafila), em contraste com 3,7% do grupo
tratado com placebo.

Quando administrado 12 horas antes da atividadgéakedurante 4 semanas, o
tratamento com 100 mg d&ydena® (udenafila) resultou em melhorias
estatisticamente significantes na funcao erétilpacientes com disfuncao erétil
de severidade média a moderada.

A eficacia foi mantida por 12 horas apés a admiaisto d&Zydena® (udenafila).
Adicionalmente, a frequéncia de eventos adversosrdiativamente baixa,
indicando que o farmaco udenafila € seguro e béarafio.

Outro estudo clinico Fase Ill com 123 pacientes, gigais 59 pacientes tratados
com placebo, e 64 pacientes tratados com 100 nifydena® (udenafila), foi
realizado para avaliar a eficacia e seguran@ydena® (udenafila). Os pacientes
foram tratados cordydena® (udenafila) ou placebo 30 minutos a 1 hora antes da
atividade sexual por um periodo de 8 semanas.

A eficacia foi avaliada através do questionarioEllfindice Internacional de
Funcdo Erétil), no qual 73% dos pacientes tratadwos Zydena® (udenafila)
avaliaram a eficacia como excelente, quando cordpaavaliacdo de 3,4% dos
pacientes do grupo placebo.

Experiéncia de administragcdo em pacientes com ingaiéncia renal

As caracteristicas farmacocinéticas e de seguifangan comparadas e avaliadas
em um estudo clinico ondgydena® (udenafila) 100 mg foi administrado como

terapia simples em 9 individuos saudaveis do sexsculino, 9 pacientes com

insuficiéncia renal leve (taxa de depuragédo detioiea de 50 — 80 minin; 6
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pacientes com insuficiéncia renal moderada (ta>degeracédo de creatinina de 30
— 50 mlmin), e 7 pacientes com insuficiéncia renal grasga de depuracéo de
creatinina < 30 mimin). A exposicdo a@ydena® (udenafila) (AUC) esteve
aumentada em comparacao aos individuos saudaveisxdomasculino em 1,3
vezes no caso de insuficiéncia renal leve e, apradamente, 1,6 vezes no caso
de insuficiéncia renal moderada ou grave. Inforraaggbbre estagio terminal de
pacientes com insuficiéncia renal em dialise € a@secida.

Experiéncia de administragcdo em pacientes com ingaiéncia hepatica

As caracteristicas farmacocinéticas e de seguifangan comparadas e avaliadas
em um estudo clinico ondg/dena® (udenafila) 100 mg foi administrado como
terapia simples em 6 individuos saudaveis do sexsculino, 6 pacientes com
insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh Classe A)macientes com insuficiéncia
hepatica moderada (Child-Pugh Classe B). A exposagZydena® (udenafila)
(AUC) esteve aumentada em comparacdo aos individaadaveis do sexo
masculino em 1,05 vezes nos casos de insufici®egiatica leve e 1,49 vezes nos
casos de insuficiéncia hepatica moderada. Ndo faamacdes sobre como
administrar maiZydena® (udenafila) 100 mg em pacientes com insuficiéncia
hepatica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A disfuncéo erétil masculina (ED) € clinicamentérdda como a incapacidade de
atingir e manter uma erecao do pénis suficienta parmitir uma relacao sexual
satisfatoria.

A erecdo do pénis € um processo hemodinamico ezvibdvo relaxamento do
musculo liso dos corpos cavernosos e das artérias.

O processo de relaxamento resulta no aumento xio $anguineo para os espagos
trabeculares dos corpos cavernosos. Este relaxa@emtdiado pelo 6xido nitrico
gue durante a estimulacdo sexual € sintetizado t@wsinais nervosos dos
neurdnios no pénis e pelas células endoteliaisgorimem os vasos sanguineos
e 0s espacos lacunares dos corpos cavernosos.

O o6xido nitrico ativa a guanilato ciclase que autmenconversao de guanosina
trifosfato (GTP) para guanosina monofosfato cici&/Pc). O GMPc induz o
relaxamento do musculo liso dos corpos cavernostas arteriolas do pénis. Os
niveis de GMPc séo regulados pelo balanco entigaade sintese pela guanilato
ciclase e a taxa da lise hidrolitica da guanosiradnofosfato (GMP) pelas
isoenzimas fosfodiesterase (PDE). Portanto, alggaates que inibem a hidrolise
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de GMPc podem aumentar o relaxamento do muscolodis corpos cavernosos,
e assim facilitar a erec&o do pénis.

- Farmacodinamica:

Zydena® (udenafila) € um medicamento oral para tratamento da disfueigtd,
desenvolvido como um potente inibidor seletivoa&ddiesterase tipo 5 (PDES).

O mecanismo fisiolégico de erecédo do pénis envalileeracdo de 6xido nitrico
NOS COrpos cavernosos, permitindo a entrada deisang

Zydend® (udenafila) atua inibindo a hidrélise de GMPc, aumentando o
relaxamento do musculo liso nos corpos cavernostesta forma facilitando a
erecéo do pénis.

- Farmacocinética:

O farmaco € rapidamente absorvido, sendo que &otacdo maxima é atingida
em aproximadamente 1 — 1,5 horas ap6s a dose mmptde meia-vida de
eliminacéo esta entre 11 — 15 horas.

Absorcéo: apos administracdo oral, a concentralg@ondtica alcancga picos entre
1,13 — 2,20 horas e declina, posteriormente, dadanonoexponencial. O valor
de AUC aumenta dose-proporcionalmente apés admasig&i. A absorcdo de
udenafila no trato gastrointestinal é rapida e guasmpleta. Ndo ha diferenca
significativa entre os AUCs intragéastrico e intradenal da administracdo de
udenafila indicando que o efeito de primeira passagastrica € quase
insignificante. O efeito de primeira passagem hepgtara udenafila é de 9%
engquanto o efeito de primeira passagem intestidal @proximadamente, 58%.

Distribuicdo: a concentracdo plasméatica da drogietéctada no sangue nos
primeiros 5 minutos e alcanca o pico dentro de 3Gutos. A concentragao

plasmatica de udenafila € quase constante no alteewntre 15 minutos e 8 horas
e isto é devido a absorcéo continua da droga twdestrointestinal. A extensao
da biodisponibilidade oral absoluta (F) € de apmadamente 25%. O baixo valor
de F pode ser devido a absorcdo incompleta e/atp efe primeira passagem
(figado, estdbmago e/ou intestino).

Metabolismo: a udenafila é metabolizada predomeraehte pela enzima
microssomal hepatica CYP3A4 através Mdidrolise em DA-8164, o maior
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metabdlito ativo de udenafila em humanos. A udémafimetabolizada também
em hidroxi-DA-8159 eN-demetil-DA-8159, por hidroxilacdo M-desmetilacéo,
respectivamente.

Excrecdo: a udenafila é excretada principalmemivés das fezes (88% da dose
administrada). A excrecao através da urina é respah pela eliminacédo de 10%
da dose total.

4. CONTRAINDICACOES

O medicamento é contraindicado a pacientes congapsibilidade conhecida a
udenafila ou algum dos excipientes.

O medicamento também é contraindicado se o pacestieer fazendo uso de
algum medicamento que contém nitrato e/ou doadoxide nitrico, regularmente
e/ou intermitentemente.

E contraindicado o uso concomitanteZyelena® (udenafila) e estimuladores de
guanilato ciclase (por exemplo, riociguat). Inibie® de fosfodiesterase tipo 5
(PDE5), incluindazydena® (udenafila), podem potencializar o efeito hipotensor
de estimuladores de guanilato ciclase.

Em casos de recomendacfes médicas para o pacdenpessuir relacdes sexuais
por problemas de saude como doencas cardiovass(gxemplo: angina instavel,
deficiéncia cardiaca severa, entre outros).

Pacientes com hipotensdo (<90/50 mmHg), hipertems@mtrolavel (>170/100
mmHg) ou arritmias incontrolaveis.

Pacientes com doencas hereditarias degenerativastida incluindo retinite
pigmentosa.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal sever

A eficacia e seguranca do usotjelena® (udenafila) em combinagdo com outros
medicamentos para disfuncéo erétil ndo foram edaslaDesta forma, o uso
dessas associacGes ndo é recomendado. O uso camtemie Zydena®
(udenafila) com inibidores do CYP450 3A4 (vide interacdes rmaglientosas)
também néo é indicado.

Pacientes com sindrome do QT longo congénito ouugjizam medicamentos
para aumentar o intervalo de QT.

Pacientes com hemorragia cerebral, danos cerebrgise sofreram infarto do
miocardio ou que necessitaram de cirurgia de reNaszacdo do miocardio
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ocorridos nos ultimos 6 meses ndo devem to@atend® (udenafila). A
administracdo dezydena® (udenafila) em pacientes com histéricos dessas
doencas deve ser cuidadosamente avaliada.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante arayidez e a
amamentacdo. Este medicamento € contraindicado patso por mulheres.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- Adverténcias

Zydena® (udenafila) ndo foi testado em pacientes com lesdo medular,
prostatectomia radical (retirada da prostata e cués seminais), desejo
hipossexual (baixo interesse sexual), cancer eamemtes que estejam fazendo
uso de medicamentos anticoagulantes.

Em relacdo a alguns efeitos adversos como tontuisie turva, o paciente deve
tomar cuidado ao dirigir e operar maquinas.

Os médicos devem aconselhar seus pacientes aopasarde todos os inibidores
PDES, incluindoZydena® (udenafila), e procurar atencdo médica em casos de
perda auditiva repentina ou surdez em um ou em suminados.

A administracdo concomitante de inibidores da PBdh anti-hipertensivos deve
ser cuidadosamente realizada devido a possibilideddiminuicdo da pressao
sanguinea.

- Precaucodes

A avaliacéo da disfuncéo erétil deve incluir umiedeinacdo de causas potenciais
e somente ap0s uma completa avaliacdo médica dhasdo tratamento
apropriado deve ocorrer.

E importante considerar o estado cardiovasculapatiente, pois a atividade
sexual pode ser um potencial de risco. Coalend® (udenafila) tem
propriedades vasodilatadoras sistémicas que resaltadiminuicéo transitéria da
presséo arteriaZydena® (udenafila) pode potencializar os efeitos hipotensivos
(capacidade de diminuir a pressdo) de medicameqiescontém nitrato e/ou
doadores de acido nitrico.

- Cuidados
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Os médicos devem levar em consideracdo o0 estadboeascular de seus
pacientes em caso de risco cardiaco associadodadt sexual. Tratamentos para
disfuncdo erétil, incluindazydena® (udenafila), ndo devem ser usados em
homens cuja atividade sexual ndo é aconselhavel.

Pacientes com a saida do ventriculo esquerdo dabsixemplo estenose adrtica
e hipertrofia idiopatica subadrtica) podem ser s@is a acdo de vasodilatores,
incluindo Zydena® (udenafila).

N&o foram relatados problemas como ere¢des praiasgsuperiores a 4 horas e
priapismo (erec¢des dolorosas por mais de 6 hordamdgao) nos estudos clinicos
de Zydena® (udenafila), porém houve relatos para esta classe de meditasne
Portanto pacientes que tenham uma ere¢ao supefidroaas, seja dolorosa ou
ndo, devem buscar orientacdo meédica. O priapisnue pesultar em danos
irreversiveis no tecido erétil e na funcao er&tihdo tratado imediatamente.

A administracdo d&ydena® (udenafila) deve ser cuidadosamente avaliada em
pacientes portadores de alguma deformidade do f@mysilo, fibrose cavernosa
ou Doenca de Peyronie), disfuncéo hepéatica ou,regtadopatia diabética (doenca
na retina), problemas sanguineos que podem indazipriapismo ou Ulceras
pépticas ou pacientes em uso de alfa-betabloquesdor

- Uso em pacientes com insuficiéncia renajdenad® (udenafila) ndo é
recomendado para pacientes com insuficiéncia renderada a grave, uma vez
gue a exposicdo ao produto € maior e os dadosadisdo limitados. Deve ser
cuidadosamente administrado de acordo com a a&aljpfissional do médico
em pacientes insuficiéncia renal (creatinina séxca5 mg/dl). A seguranca e
eficacia ndo foram estudadas em pacientes comdr&ndia renal (ver Resultados
farmacocinéticos na se¢d RESULTADOS DE EFICACIA’).

- Uso em paciente com insuficiéncia hepéatiggdend® (udenafila) deve ser
cuidadosamente administrado de acordo com a a&aljpfissional do médico
em pacientes com disfuncédo hepatica (AST (TGO), ALGP) mais de trés vezes
o limite superior do normal). A seguranca e efiga®Zydena® (udenafila) ndo
foi estudada em pacientes com insuficiéncia hepatfger Resultados
farmacocinéticos na secéo ‘2. RESULTADOS DE EFICATI

- Uso em Pacientes ldosos: O usaZgdend® (udenafila) em idosos saudaveis
nao resultou em nenhum efeito adverso clinicams#rie ou ndo esperado. Dessa
forma, ndo é necessario o ajuste de dose de ukesafipacientes idosos.

Quando udenafila (100mg) foi administrada a 12 ndtios idosos saudaveis (65-
80 anos) e 12 voluntarios saudaveis jovens (19atis)aa AUC e Cmax de
udenafila (100mg) no grupo de idosos foi respeniemte 0,73 e 0,88 vezes
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inferior quando comparado ao grupo de jovens. Rumrtauma dosagem
diferenciada néo é necessaria devido a rara pbdade do aumento na exposicao
no caso de tratamento em idosos.

- Uso Pediatrico: A seguranca e efetividade emepdes com menos de 18 anos
de idade ndo foram estabelecidas.

Atencéo: Este medicamento contém acgucar (lactoseprtanto, deve ser usado
com cautela em portadores de Diabetes.

Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamentos que afetam a concentracéfydiena® (udenafila) no sangue:

O metabolismo de udenafila € principalmente medipdlm citocromo P450
(CYP) isoforma 3A4. Portanto, inibidores dessasmeag aumentam a exposi¢cao
da udenafila e consequentemente o tempo de agéedioamento. Em humanos,
cetoconazol, itraconazol, ritonavir, indinavir, etdina e eritromicina sao
representantes de inibidores de CYP450 3A4.

Em estudo com voluntarios saudaveis, a adminisirag@ncomitante com
cetoconazol (400 mg) aumentou a AUC e Cmax de titei(300 mg) em cerca
de 2 vezes (211%) e de 0,8 vezes (85%) respectitame

Indutores de CYP450 3A4 como dexametasona, rifamgpe anticonvulsivantes
(carbamazepina, fenitoina e fenobarbital) podeniesmre o metabolismo da
udenafila. Portanto, a co-administracao diminwerafo de acao da udenafila.

A administracdo concomitante d&dend® (udenafila) com alcool (0,6 g/kg,
niveis maximos de alcool no sangue de 0,088%) némnpializou o efeito sob a
pressao sanguinea e a taxa de batimentos cardiacés), os pacientes devem ser
informados sobre os sintomas possiveis como aunmentoatimento cardiaco,
diminuicdo de pressdo sanguinea, tontura, miagia@rome ortostatica uma vez
gue ambas substancias possuem efeitos hipotensivos.

O uso concomitantemente de udenafila e nitrogheendo é recomendado, pois
pode resultar em uma diminuicdo de pressao sarguine

A administracdo concomitante de inibidores da ps#edo HIV e CYP450 3A4,
tais como o ritonavir e indinavir, resultam em ummanto da exposicdo a
udenafila. Portanto, a coadministracdo néo é repdaus.
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A administracdo concomitante de udenafila e besdatamlodipina resultou em
aumento da pressdo sanguinea em um estudo readimadnimais, portanto, esta
interacao deve ser evitada.

A administracdo concomitante de 200 mgZgidena® (udenafila) e tansulosina,
resultou em diminuicdo da pressdo sanguinea s&toNldo foi avaliada a
seguranca para o uso d&dend® (udenafila) em combinacdo com alfa
bloqueadores, no entanto, essas duas classes tbamextos sdo vasodilatadores
com efeito na pressdo sanguinea. Desta forma, quesshs duas classes de
medicamentos sao usadas simultaneamente, cadaag@alaeve ser iniciada com
a dose mais baixa. O uso seguro de alfa bloqueadora inibidores de PDES5S
pode ser afetado por variaveis, incluindo deplegieolume intravascular e outras
drogas anti-hipertensivas.

Efeitos dezydend® (udenafila) em outras drogas: A udenafila é um fraco inibidor
de citocromo P450 isoformas 1A2, 2A6, 2C8, 2C9,2@D6, 2E1 e 3A4 (16

> 200 uM, exceto 165 = 67,7 para 2D6). Conforme o pico de udenafilplasma,

a concentracdo foi aproximadamente 2,2 uM apés desemendada, e é
improvavel queZydena® (udenafila) altere oclearance de substratos dessas
isoenzimas.

A farmacocinética e a seguranca néo sao afetatlspestao de alimentos com
udenafila.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em recipientes fechados e a temperatnvgeate (entre 15°C e 30°C).

Este medicamento é valido por 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

Nao use medicamento com o0 prazo de validade vencidBuarde-o em sua
embalagem original.

Zydena® (udenafila) apresenta-se na forma de comprimido revestidd, eode
cor laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada d&ydend® (udenafila) em adultos é 100 mg,
administrados, aproximadamente, de 30 minutos &otds antes da atividade
sexual.

N&o ha interacdo do medicamento com alimentos.

Para pacientes com insuficiéncia renal: ndo é sédesajuste de dose para homens
com insuficiéncia renal.

Para pacientes com insuficiéncia hepatica: ndocéssério ajuste de dose para
pacientes com insuficiéncia hepatica moderadad@high Classe A).

O tempo médio estimado para inicio da acdo do rapwinto € de 1 a 4 horas apos
a administracéo da dose.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsizgado.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacOes adversas ocorreram nos eslimioss com 923 pacientes
onde Zydena® (udenafila) foi administrado sob demanda antes da atividade
sexual. Em geral, as reac0es adversas ao medicafoeatn passageiras e suas
gravidades foram principalmente leves a moderadareacdes adversas mais
comuns foram cefaléia e rubor facial.

Reacdo muito comun® (1/10): rubor facial.
Reacdo comun®(/100 e < 1/10)cefaléia, dispepsia e congestdo nasal.

Reacao rara>(/10.000 e < 1/1.0Q0dor toracica, dor abdominal, fadiga, sensacéo
de calor, desconforto no peito, visédo turva, darlag acromatopsia, edema da
palpebra, edema da face, urticaria, nauseas, ddewke, constipacdo, gastrite,
desconforto estomacal.

Durante os estudos clinicos foram relatados osirsiegueventos adversos sem
confirmacéo de relacdo com a administracao de @itlerdesconforto na cabeca,

sensacao de fraqueza, sensacéao de frio, palpittgdora, sonoléncia, confuséo
auditiva, desconforto ocular, prurido, eritema,pgat&o, diarreia, dispneia,

desconforto respiratorio durante exercicios, tosseorragia nasal, aumento da
erecéo e hipotenséo.

Atencdao: este produto € um medicamento novo e, emb@s pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo qirglicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventoseashys pelo Sistema de

10
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Notificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, dsponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Quando doses unicas de 400 mg foram administradasdividuos saudaveis,
nao foram observados eventos adversos severosgééincia de eventos adversos
(dor de cabeca, rubor) mostrou relacéo dose-respost

Em casos de superdosagem, medidas de suporte devemdlotadas conforme
necessario. Dialise renal ndo é indicada para raceteclearance visto que a
udenafila se liga principalmente as proteinas pldisas e ndo é eliminado na
urina.

Em caso de intoxicacdo ligue para 08007226001, sec& precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Venda sob prescricdo médica

MS 1.0646.0188
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari— CRF-SP N°083.5

Fabricado por:
Dong-A ST Co., Ltd.

200-23, Baekseokgongdan 1-ro, Seobuk-gu, Cheonadkaingcheongnam-do
(2F Section B, 3F, 4F Section B), Coréia do Sul.

Importado por:

Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pg. Industrial — Jd Qlagiras
Taboéo da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

IndUstria Brasileira
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/11/2016.

SAC Zydena

0800-0993362

ccccccccc
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Historico de alteracao para bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragdes de bsl

Data do N° Data do N° Data de VersOes | Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expedient¢ | expediente Assunto aprovacac Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
100 MG COM
REV CT BL AL
10451 — PLASINC X 1
MEDICAMENTO
Verss NOVO — 100 MG COM
30/11/2016 | o >0° Notificacéo de N/A N/A N/A N/A 4. Contraindicagde§ ~ VPS | REV CT BL AL
Alteracéo de PLAS INC X 2
Texto de Bula —
RDC 60/12 100 MG COM
REV CT BL AL
PLAS INC X 4
100 MG COM
REV CT BL AL
Bula atualizada de 2, RESULTADOS
10451 — DE EFICACIA: PLAS INC X 1
MEDICAMENTO acordo com as r '
NOVO novas 5 ADVERTENCIAS 100 MG COM
31/03/2015 | 0282292115\ ietaca g N/A N/A informacbes da | EPRECAUGOES: |\ b5 | REVCTBLAL
0 7 bula do fabricante 8. POSOLOGIAE
Alteracdo de d d ) PLAS INC X 2
Texto de Bula — DO proA lét.? MODO DE EJSAR’
RDC 60/12 ( C?onthd) 9. REACOES 100 MG COM
; ADVERSAS REV CT BL AL
PLAS INC X 4
100 MG COM
10458 REV CT BL AL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Dizeres Legais e PLAS INC X 1
15/09/2014 | 0763007/14- NOVO - InClus&0 | 3/, 051 | 304688/10-| \(5vG" Registro| 05/11/2012 | - 2dronizacao VPS | 100 MG COM
7 Inicial de Texto 5 Interna de Modelo
de Med. Novo REV CT BL AL
de Bula— RDC de Bula
60/12 PLAS INC X 2

100 MG COM




REV CT BL AL
PLAS INC X 4




