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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NAVELBINE®

tartarato de vinorelbina

APRESENTACOES

NAVELBINE céapsula gelatinosa mole de 20 mg ou 30 engembalagens que contém 1 blister com 1
capsula gelatinosa mole.

USO ADULTO - VIA ORAL

COMPOSICAO
NAVELBINE 20 mg
tartarato de vinorelbina. . .. .................. 27,70 mg
(equivalente a 20 mg de vinorelbina)
excipientes . .. ... ... dspépsula gelatinosa mole
NAVELBINE 30 mg
tartarato de vinorelbina . . . ........... ... ... .. 41,55 mg

(equivalente a 30 mg de vinorelbina)
excipientes. . . ... ... ... pdscéapsula gelatinosa mole
Excipientes: etanol anidro, agua purificada, gbtemacrogol 400, gelatina, sorbitol/sorbitanosdoxde
ferro amarelo (apresentagdo 20 mg), oxido de fermelho (apresentacéo 30 mg), diéxido de titanio,
triglicerideos de cadeia média, fosfatidilcolinbceyideos, etanol, E120, hipromelose, propileoicogl
Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NAVELBINE capsula gelatinosa mole estad indicado eamo agente Unico ou em quimioterapia
combinada em:
« Cancer de pulméo de nao pequenas células;
« Cancer de mama metastatico.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NAVELBINE capsula gelatinosa mole pertence a faartdbs alcaloides da vinca e € utilizado no tratamen
de alguns tipos de cancer. NAVELBINE 20 mg e NAVENE 30 mg apresentam-se sob a forma de
capsula gelatinosa mole.
NAVELBINE é usado para tratar algumas formas deceide pulmédo e algumas formas de cancer de
mama, em pacientes com mais de 18 anos de idade.
Apés a administracéo oral NAVELBINE é absorvidoidamente e a exposicdo maxima no sangue ocorre
de 1,5 a 3 horas.
ATENCAO! Cada cor de capsula corresponde a umageosaliferente. Cada caixa contém apenas 1
capsula.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
« Se vocé tiver alergia (hipersensibilidade) a kéftmna (a substancia ativa), a algum medicamento
anticancer pertencente a mesma familia conheciae @caloides da vinca ou a algum dos excipientes
contidos em NAVELBINE;
« Se vocé tiver histdrico de cirurgia com resse@éensa do estbmago ou do intestino delgado;
« Se tiver alguma doenca que afete a absorcadnderdabs;
« Se tiver, ou teve niveis baixos de plagueta®)<a@0/mm3) ou de neutréfilos (< 1.500/mm3) oudgto
grave, nas Ultimas duas semanas;
 Se precisar de oxigenoterapia de longo prazo;
« Em caso de gravidez;
« Se estiver amamentando (vide “O QUE DEVO SABERTAS DE USAR ESTE MEDICAMENTO?");
« Se recebeu ou planeja receber a vacina contrae famarela (vide “INTERACOES
MEDICAMENTOSAS").
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias especiais
NAVELBINE capsula gelatinosa mole s6 deve ser tadei por um médico qualificado que tenha
experiéncia na utilizagdo de quimioterapia (comtalagfes adequadas para a monitorizacdo dos
medicamentos citotoxicos).
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O conteudo liquido é irritante, se vocé mastigathoupar acidentalmente a capsula, deve lavar adomoa
agua ou de preferéncia com soro fisiolégico.

Se a cépsula estiver cortada ou danificada, o tdéaseu conteldo, que tem propriedades irritapbee

ser nocivo se houver contato com a pele, membraoassas ou olhos.

As capsulas danificadas ndo devem ser engolidavendser devolvidas ao farmacéutico ou ao médico
para que possam ser descartadas adequadamente.

Na eventualidade de contato, lavar imediatamenteagua ou de preferéncia, com soro fisiologico.

No caso de ocorréncia de vémitos no espaco de alghoras apds a administracdo do medicamento, nunca
repetir a administracao dessa dose. Um tratamarttonsatico, tal como antagonistas SHT3 (por exemplo
ondasetrona ou granisetrona) podem reduzir a owaéde vOmitos (vide “INTERACOES
MEDICAMENTOSAS").

NAVELBINE céapsula gelatinosa mole é associado aomiaicidéncia de nauseas ou vomitos do que a
forma IV (intravenosa, injetavel). Tratamento amiiico (medicamentos para diminuir o enjoo) prétita
(para prevencgdo) é recomendado.

NAVELBINE céapsula gelatinosa mole contém sorbifmdcientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a frutose ndo devem recebé-lo.

O tratamento deve ser realizado sob monitorameaoatologico (do sangue) rigoroso (hemoglobina,
leucdcitos, neutrdfilos e plaquetas devem serigadbs no dia de cada administragao) pelo seu médic
Este medicamento pode conter pequenas quantidedsarbl (alcool), menores que 100 mg/dose.

A dose administrada sera determinada pelo seu médicfuncéao do perfil hematolégico (quantidade de
células do sangue).

E, por conseguinte, aconselhavel iniciar o tratdmenm uma dose de 60 mg/m2 e aumenta-la para 80
mg/m2 se a dose inicial tiver sido bem toleradan@adescrito em “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO".

Na eventualidade de quaisquer sinais ou sintongesstivos de infeccdo, deve-se proceder a realizégao
exames imediatamente.

A utilizac&o deste medicamento com vacinas vivesusdas ndo é recomendada (vide “QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" para a vacina da febrearela).

Cuidado é recomendado quando NAVELBINE é utilizadomesmo tempo que potentes inibidores ou
indutores do citocromo CYP3A4. Consequentementdi)iaacdo deste medicamento concomitantemente
com fenitoina, fosfenitoina, itraconazol, cetocahapu posaconazol ndo é recomendada (vide
“INTERACOES MEDICAMENTOSAS").

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais sdo recomendadas caso vesérder

« Histérico de doenca cardiaca isquémica (vide “@AS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?").

» Performance status ruim.

NAVELBINE céapsula gelatinosa mole nao pode seiizaiilo concomitantemente com radioterapia que
inclua o figado.

NAVELBINE céapsula gelatinosa mole néo foi estudadopacientes com disfuncdo hepatica (do figado)
grave e seu uso ndo é recomendado nestes paciéntes “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

Fertilidade, Gravidez e Amamentacgéo

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

N&o existem dados sobre a utilizacdo da vinoreldumante a gestacdo em humanos. Em estudos em
animais, a vinorelbina foi embriotéxica e teratdagén

Baseado nos estudos em animais e na acdo farm@eolfiy medicamento, existe risco potencial para
anormalidades embriogénicas e fetais.

NAVELBINE nao deve ser utilizado durante a gestagamenos que o beneficio individual exceda o risco
potencial.

Se vocé engravidar durante o tratamento, vocé isgEmada sobre os riscos para o feto e deve ser
monitorada cuidadosamente. A possibilidade de atioasiento genético também deve ser considerada.
Mulheres em idade fértil
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Mulheres em idade fértil devem utilizar método caceptivo eficaz durante todo o tratamento e por 3
meses apos o término do tratamento.

Lactacao

Nao se sabe se NAVELBINE é excretado no leite matBumano.

A excrecdo de NAVELBINE no leite ndo foi estudadaanimais.

N&o é possivel excluir risco durante a amamenta@#gamamentacao deve ser interrompida antes dauinici
o tratamento com NAVELBINE (vide “QUANDO NAO DEVOSAR ESTE MEDICAMENTO?”).
Fertilidade

Homens tratados com NAVELBINE devem ser orientadiodo conceber uma crianga durante o tratamento
e por pelo menos 3 meses apds o término do tratamen

Antes do tratamento é recomendado que o espermaaesépcado devido ao risco irreversivel de
infertilidade com o tratramento com vinorelbina.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas

Estudos relacionados a habilidade de dirigir e aperaquinas nao foram conduzidos com vinorelbina.
Entretanto, cuidado é requerido se vocé estivatcstratado com vinorelbina devido aos eventos ager
deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Uso concomitante contraindicado (vide “QUANDO NAO EVO USAR ESTE MEDICAMENTO?").

+ Vacina da febre amarela: risco de doenca vasisgmica fatal.

Uso concomitante ndo recomendado (vide “O QUE DEVCSABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

+ Vacinas vivas atenuadas (vide “Uso concomitaatdraindicado” para vacina da febre amarela): risco
aumentado de doenca vacinal sistémica fatal géredal Este risco € maior em paciente cujo sistema
imunolégico ja se encontra deprimido pela doendgasente. Sempre que disponivel, é aconselhavel
utilizar uma vacina inativada (poliomielite).

+ Fenitoina (e, por extrapolacdo fosfofenitoinadco de convulsdo devido a reducdo da absorgéo
gastrintestinal da fenitoina isoladamente deviaitGoxidade ou perda de eficacia do agente citotdx
devido ao aumento do metabolismo hepatico peléofierai ou fosfofenitoina.

Precaucdes necessarias para uso concomitante:

+ Antagonistas da Vitamina K: risco aumentado denbose e hemorragia na doenga tumoral. , possivel
interacdo entre os antagonistas da vitamina Kmiqtérapia. Monitoramento mais frequente do INR.

+ Macrolideos (claritromicina, eritromicina, tetimicina): risco aumentado de toxicidade do agente
antimitotico, pela reducao do metabolismo hep4iia claritromicina, eritromicina e telitromicir@eve

ser realizado pelo médico monitoramento cliniccateotatorial cuidadoso. Se possivel utilizar outro
antibiotico.

+ Cobicistate: aumento da neurotoxicidade do atdiind devido a uma reducdo no seu metabolismo
hepatico pelo cobicistate. Deve ser realizado roaartento clinico e possivel ajuste da dose do agent
antimitotico pelo médico.

Uso concomitante a ser considerado:

+ Imunossupressores (ciclosporina, everolimus|isits e tacrolimus): imunossupressao excessiva com
risco de sindrome linfoproliferativa.

INTERACOES ESPECIFICAS DOS ALCALOIDES DA VINCA

Uso concomitante ndo recomendado (vide “ADVERTENCIS E PRECAUCOES”).

+ Itraconazol, posaconazol, cetoconazol: neuroidaéte aumentada do agente antimitético devido a uma
reducao do metabolismo hepatico pelo itraconaedboonazol ou posaconazol.

Uso concomitante exigindo precaucdes

+ Inibidores de proteases: neurotoxicidade aumendad antimitéticos devido a reducédo no metabolismo
hepatico pelos inibidores de proteases. Cuidadamuitaramento clinico e possivel ajuste da dose do
agente antimitético pelo médico.

Uso concomitante a ser considerado

+ Mitomicina C: risco de toxicidade pulmonar aunagia da mitomicina e dos alcaloides da vinca (vide
“QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR).

+ Alcaloides da vinca: precaucao é requerida quNAMELBINE é utilizado com potentes moduladores
do transporte de membrana.
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INTERACOES ESPECIFICAS COM VINORELBINA

A combinacdo de NAVELBINE com outros medicamentage ¢gdo conhecidos por apresentarem
toxicidade para a medula éssea € passivel de pioesacdo adversa de mielossupressao.

A incidéncia de granulocitopenia foi maior na conagido de NAVELBINE com cisplatina do que quando
NAVELBINE foi utilizado isoladamente.

InteracBes farmacocinéticas clinicamente signifieamé&o tém sido observadas quando NAVELBINE foi
combinado a outros agentes anticancer (paclitdrektaxel, capecitabina, e ciclofosfamida oral).

Em um estudo que avaliou a combinagdo de vinorelbihcom lapatinibe foi sugerido aumento na
incidéncia de neutropenia grau 3/4. Este tipo debioacdo deve ser administrado com cuidado pelo seu
médico.

InteracBes com alimentos: ingestao simultaneaigeatos ndo modificou a exposi¢céo da vinorelbina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do isgulico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
NAVELBINE cépsula gelatinosa mole deve ser armageme geladeira (entre 2 e 8°C). Nao congelar.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
NAVELBINE 20 mg capsula gelatinosa mole é uma clgpsastanha clara com N20 gravado em vermelho
gue contém uma solugcdo amarela ou amarela alagalgjael e viscosa sem particulas visiveis.
NAVELBINE 30 mg capsula gelatinosa mole é uma clpsosa com N30 gravado em vermelho que
contém uma solucéo amarela ou amarela alaranjaea leiscosa sem particulas visiveis.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamenso. €la esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéudigosaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaaseidancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NAVELBINE cépsula gelatinosa mole deve ser utilzadm supervisdo médica.

Antes de tomar NAVELBINE, certifique-se de que a seédico analisou os resultados do seu exame de
sangue.

Posologia

Antes e durante o tratamento com NAVELBINE, o mégiedira exames de sangue para definir quando
vocé deve iniciar o tratamento, e com qual dose.rs&dico lhe dira a dose e o nimero de capsulas que
vocé devera tomar a cada semana.

A dose total nunca deve exceder 160 mg por semal@cé nao
deve tomar NAVELBINE mais do que uma vez por semana

Frequéncia da Administracao

NAVELBINE normalmente é administrado uma vez pomaea. A frequéncia do tratamento sera
determinada por seu médico.

Duracéo do Tratamento

A duracdo do tratamento serd determinada por sdicmé

Método de administracao

Antes de abrir a embalagem contendo NAVELBINE, garge n&o ha cdpsulas danificadas, pois o liquido
contido na cépsula é irritante e pode ser perigesmtrar em contato com a pele, mucosa da bogaas

Se o liquido contido na capsula entrar em contaitn alguma dessas superficies, lave imediatamente a
area atingida com bastante dgua ou soro fisioldgico

NAVELBINE capsula gelatinosa mole deve ser admiadki apenas por via oral. NAVELBINE cépsula
gelatinosa mole deve ser engolido com agua, nitigaasu chupar as capsulas. E recomendado que a
capsula seja deglutida ao final de uma refeicéo.

Como abrir a embalagem:

« Corte a embalagem com uma tesoura ao longo kla fiontilhada preta;

» Cuidadosamente, puxe para trés a pelicula brgueaobre o blister (cobertura plastica que haesobr
blister);

« Pressione o plastico transparente para empuiapsula através da folha de aluminio; certifiqe@els

gue a capsula esta intacta.

Se vocé parar de tomar NAVELBINE capsula gelatinosanole:
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Seu médico é quem ira decidir se, e quando, voeé plarar o tratamento. Porém, se vocé quiser parar
tratamento, sera preciso escolher entre outrasespgé tratamento disponiveis, juntamente com seu
médico.

Peca mais informag6es ao seu médico ou farmacéstitecaso de duvidas sobre o uso de NAVELBINE.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando semehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico. Este medicamento ndo deve ser
partido, aberto ou mastigado.

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

Em caso de tomar uma dose maior de NAVELBINE doagdese prescrita, entre em contato com o médico
imediatamente. Podem ocorrer sintomas graves oglagos com componentes do sangue, além de sinais
de infeccdo (como febre, calafrios ou tosse). tao@ém pode vir a ter constipacao severa.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como qualquer medicamento, NAVELBINE cépsula getsta mole pode causar reagdes adversas, ainda
que ndo em todos os pacientes.

No caso do surgimento de alguns dos seguintesnsasioao tomar este MEDICAMENTO, entre em
contato de imediato com o médico:

* Sinais de infecg&o grave, como tosse, febre ladrices.
« Constipacao grave, com dor abdominal e sem ¢eadq
banheiro por varios dias.

 Tontura grave ou desmaio estando em pé, quegerde
sinal de uma grande queda de pressao arterial.
 Dor incomum e forte no peito que pode ser caupad
um mau funcionamento do coracao, devido a um ftle
sangue reduzido chamado infarto do miocéardio (asy/
com resultado fatal).

» Sinais de alergia, como, dificuldade respirator
tontura, queda de presséo arterial, erupcbes eappe
todo o corpo, ou inchago nas pdlpebras, labiog ou
gargante

D O

a

Veja abaixo a lista de reagdes adversas ja refeeidipalguns pacientes tratados com NAVELBINE. Essas
reacOes adversas estéo classificadas por ordeesdente de incidéncia.

Reac¢do muito comum (ocorre em até 10% dos pacientgse utilizam este medicamento):
- Infeccbes em locais diferentes;

- Nausea; dor abdominal; vomito; diarreia; consifima distlrbios gastricos;

- Reducéo de globulos vermelhos que pode causdepafadiga ou falta de ar;

- Uma diminuic&o dos glébulos brancos que o toras mulneravel a infeccéo;

- Inflamacao ou Ulceras aftosas na boca ou gargastamatite);

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia) pode aumentar o risco de sangramento ou
hematomas;

- Perda de alguns reflexos, ocasionalmente contéeddo tato;

- Perda de cabelos (alopecia), geralmente levenetiadamento prolongado;

- Fadiga;

- Mal-estar;

- Febre;

- Perda de peso; Perda de apetite (anorexia).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento):

- Distarbios neuromotores;

- Alteracdes da viséo;

- Dificuldades respiratdrias (dispneia), tosse;

- Dor, Queimacéo e dificuldade para urinar (digé@ieaitras sintomas genito-urinarias;

- Disturbios do sono (insénia);

- Dor de cabeca; tontura; alteracéo do paladalimertos e bebidas (disgeusia);

- Inflamacao na garganta e es6fago (esofagitegudtiide para engolir alimentos ou liquidos;
- Reacdes da pele;

- Ganho de peso;
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- Dor nas articulacbes;,dor na mandibula,dor masgul
- Dor em diferentes locais do corpo e no localuodr;

- Calafrios;

- Presséo arterial elevada (hipertenséo);

- Presséo arterial baixa (hipotenséo);

- Funcionamento anormal do figado (distarbios hep&}.

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemstgue utilizam este medicamento):

- Insuficiéncia cardiaca que pode causar dificiddaspiratdrias ou inchago nos tornozelos;freqaénc
cardiaca irregular (arritmia cardiaca);

- A falta de controle muscular pode estar assocadaaneira anormal de andar, alteracdes na fala e
anormalidades no movimento dos olhos (ataxia).

Outras reacdes adversas de incidéncia desconhectdanbém foram referidas:

- Infecgdes sanguineas (sepse) com sintomas cdir®dta e deterioracdo da saude geral;

- Ataque cardiaco (infarto do miocardio);

- Sangramento gastrointestinal;

- Baixo nivel de sédio no sangue, resultando emufaa, contragdo muscular, cansaco, confusdo e
inconsciéncia. Em alguns casos, esse baixo niveldd® pode ser atribuido a superproducdo de um
horménio que causa retencao de liquidos (Sindrameedrecdo inadequada de hormonio antidiurético -
SIADH).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Podem ocorrer sintomas graves relacionados comrpanentes do sangue, além de sinais de infecgao
(como febre, calafrios ou tosse). Vocé também gotirconstipacao grave e distdrbios no figado.

Nao existem antidotos conhecidos para a superdoSAWELBINE.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0162.0248

Farmacéutico Responsavel:
Caroline Alves de Oliveira Accon Soares - CRF-R0517

Registrado por:

Laboratorios Pierre Fabre do Brasil Ltda.
Rodovia BR 040, Km 37 - Areal - RJ - Brasil
CNPJ: 33.051.491/0001-59

Fabricado por:

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2 - D-69412 Eberbach - Alemanha
Embalado por:

FAREVA PAU 1

Avenue du Béarn - 64320 Idron - Franca
Importado e distribuido por:

Laboratorios Pierre Fabre do Brasil Ltda.
Rodovia BR 040, Km 37 - Areal - RJ - Brasil
CNPJ: 33.051.491/0001-59

SAC 0800 021 8150

Sob licenca dePierre Fabre Médicament

NAVELBINE é uma marca registrada de Pierre Fabre Médicament.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/02/2021.

'-'
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

exl::)it:i::te No. expediente Assunto exzzt:i::te No. expediente Assunto a[?f:\?ai;o Itens de bula (\\;:r/s\;):Ss) Apresentagoes relacionadas
20 MG CAP MOLE CT BL
1470 — MEDICAMENTO NOVO — 30 IT/IV(;:{;\;DI\(;I/C?I}EXC}I' BL
31/10/2011 | 966260/11-0 Notificagdo da Alteragdo de NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS
Texto de Bula PVC/PVDC/ALX 1
80 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/AL X 1
20 MG CAP MOLE CT BL
1470 — MEDICAMENTO NOVO — 30 IF\)/IVGC{:PA\;DI\C/I/C/).\I}EXC}I' BL
08/02/2013 | 0108295/13-7 Notificagdo da Alteragdo de NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS PVC/PVDC/AL X 1
Texto de Bula 80 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
20 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
10451 — Notificagdo de alteragdo ) . 30 MG CAP MOLE CT BL
30/05/2014 | 0431244/14-9 de texto de bula RDC 60/12 NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS PVC/PVDC/AL X 1
80 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
20 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
10451 — Notificagdo de alteragdo . . 30 MG CAP MOLE CT BL
20/03/2015 | 0247014/15-4 de texto de bula RDC 60/12 NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS PVC/PVDC/AL X 1
80 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
20 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
10278 — MEDICAMENTO NOVO Revisdo geral da Bula conforme atualizagdo 30 MG CAP MOLE CT BL
18/01/2017 | 0093853/17-0 — Alteragdo de Texto de Bula NA NA NA NA da Bula aprovada pelo EMA VP/VPS PVC/PVDC/ALX 1
80 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/AL X 1
10278 - 20 MG CAP MOLE CT BL
10451 — Notificagdo de alteragdo MEDICAMENTO Inclusdo da Bula aprovada pela ANVISA em PVC/PVDC/ALX 1
) ) de texto de bula RDC 60/12 18/01/2017 0093853/17-0 NOVO - Alteragdo 01/04/2019 08/01/2019 no Bulario Eletrdnico VP/VPS 30 MG CAP MOLE CT BL
de Texto de Bula PVC/PVDC/ALX 1
10451 — MEDICAMENTO NOVO 10451 — Revisdo do item 8 (QUAIS OS MALES QUE ESTE|
I ~ 20 MG CAP MOLE CT BL
06/07/2020 | 2169190/20-8 | — Notificagdo de Alteragdo de 06/07/2020 2169190/20-8 | MEDICAMENTO |06/07/2020 [MEDICAMENTO PODE ME  CAUSAR?) VP/VPS
o PVC/PVDC/ALX 1
Texto de Bula—RDC 60/12 NOVO - conforme atualizagdo da Bula aprovada pelo|
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Pierre Fabre

)

Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

EMA como referéncia, afim de extrapolar os|
dados de seguranca e eficdcia.

30 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1

12/02/2021

10451 — MEDICAMENTO NOVO
— Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

12/02/2021

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

Xx/xx/2021

Jungdo dos excipientes das apresentacdes|

u@n
Remocdo do apds o nome NAVELBINE|

ao longo do texto.

Il. Dizeres Legais

VP/VPS

20 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
30 MG CAP MOLE CT BL
PVC/PVDC/ALX 1
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