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JUNEVE®
dimesilato de lisdexanfetamina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Capsulas duras contendo 30 mg, 50 mg ou 70 mg de dimesilato de lisdexanfetamina. Embalagem com 28 capsulas
duras.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

JUNEVE 30 mg: cada capsula dura contém 30 mg de dimesilato de lisdexanfetamina, equivalente a 17,34 mg de
lisdexanfetamina.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica e estearato de magnesio. Capsula: gelatina, didxido de
titanio, corantes vermelho de eritrosina dissédica (FD&C Red n° 3) e amarelo creplsculo (FD&C Yellow n° 6).
JUNEVE 50 mg: cada cépsula dura contém 50 mg de dimesilato de lisdexanfetamina, equivalente a 28,91 mg de
lisdexanfetamina.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica e estearato de magnésio. Capsula: gelatina, dioxido de
titnio, corante azul brilhante (FD&C Blue n° 1).

JUNEVE 70 mg: cada cépsula dura contém 70 mg de dimesilato de lisdexanfetamina, equivalente a 40,47 mg de
lisdexanfetamina.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica e estearato de magnésio. Capsula: gelatina, didxido de
titanio, corantes azul brilhante (FD&C Blue n° 1), vermelho de eritrosina dissédica (FD&C Red n° 3) e amarelo
crepusculo (FD&C Yellow n° 6).

As capsulas duras de JUNEVE contém gelatina de origem bovina e/ou porcina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

1.1 Transtorno do Déficit de Atencédo / Hiperatividade (TDAH)

JUNEVE é indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo / Hiperatividade (TDAH). JUNEVE
deve ser usado como parte de um programa total de tratamento do TDAH, que pode incluir aconselhamento ou
outras terapias.

1.2 Transtorno de Compulsao Alimentar (TCA)
JUNEVE € indicado para o tratamento do TCA em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
JUNEVE é um medicamento estimulante do sistema nervoso central.

e JUNEVE é indicado para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo / Hiperatividade (TDAH) em
pacientes com 6 anos de idade ou mais. JUNEVE pode ajudar a aumentar a atencdo e diminuir a
impulsividade e a hiperatividade em pacientes com TDAH.

Os dados dos resultados clinicos disponiveis demonstraram que o tempo para inicio da agdo ocorre dentro das
primeiras 2 horas apds a ingestéo deste medicamento.

e JUNEVE é indicado no tratamento do Transtorno de Compulsdo Alimentar (TCA) em adultos com idade
superior a 18 anos. JUNEVE pode ajudar a reduzir o nimero de episddios de compulsdo em adultos com
TCA.

A seguranca e eficicia de JUNEVE ndo é conhecida em criancas com TDAH abaixo de 6 anos ou em pacientes
com TCA menores de 18 anos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

JUNEVE néo deve ser tomado por pacientes que apresentem alguma das seguintes condices:
- Endurecimento das artérias;

- Doenca do coracéo;



- Pressdo alta moderada a grave;

- Hipertireoidismo;

- Sensibilidade, alergia ou reacdo a outros medicamentos estimulantes;

- Doenca dos olhos chamada glaucoma;

- Muita ansiedade, tens8o ou agitacéo;

- Histdria de abuso de drogas;

- Tumor neuroenddcrino das glandulas adrenais raro chamado feocromocitoma;

- Tomam ou tomaram nos Ultimos 14 dias medicamentos antidepressivos da classe de inibidores da monoamina
oxidase (IMAO).

JUNEVE néo foi estudado em criangas com menos de 6 anos de idade ou adultos acima de 55 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes:

As anfetaminas tém sido alvo de extenso uso abusivo, de uso indevido e de uso recreativo. O abuso pode levar a
tolerancia e dependéncia psicoldgica com diferentes graus de comportamento anormal. Os sintomas de abuso de
anfetaminas podem incluir dermatoses, ins6nia, irritabilidade, hiperatividade, labilidade emocional e psicose.
Foram relatados sintomas de abstinéncia como fadiga e depresséo.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao médico se o paciente alguma vez fez uso abusivo ou foi dependente de alcool, medicamentos de
prescricdo ou drogas (ou se h4 histérico na familia).

O médico devera examinar o paciente cuidadosamente quanto & possibilidade de problemas do coracdo antes de
iniciar o tratamento com JUNEVE. De vez em quando, o médico podera interromper o tratamento com JUNEVE
por um tempo para verificar os sintomas de TDAH. O médico ird examinar regularmente o paciente, verificando a
pressdo sanguinea, os batimentos cardiacos, a altura e o peso do paciente, enquanto o paciente estiver tomando
JUNEVE. O tratamento com JUNEVE podera ser interrompido se for encontrado algum problema durante esses
exames.

Procure o médico imediatamente se o paciente apresentar qualquer sinal de problema no coragéo, tal como dor no
peito, respiragdo curta ou desmaio enquanto estiver tomando JUNEVE. Adultos tém uma probabilidade bem
maior do que criangas de apresentar problemas sérios de coragéo.

Procure 0 medico imediatamente se 0 paciente apresentar sintomas novos ou piora de sintomas ou problemas
mentais durante o tratamento com JUNEVE, especialmente ver ou ouvir coisas que ndo sdo reais, acreditar em
coisas gque ndo sao reais ou sao suspeitas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

JUNEVE pode afetar a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades perigosas.
Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Idosos: JUNEVE néo foi estudado em pacientes idosos (pacientes com mais de 55 anos).

Criancas com TDAH: JUNEVE néo foi estudado em criangas com menos de 6 anos de idade. As anfetaminas néo
sdo recomendadas para uso em crian¢as com menos de 3 anos de idade.

Criancgas com TCA: JUNEVE ndo foi estudado em criangas (menores de 18 anos) com TCA.

Problemas renais: Informe o médico se o paciente tiver quaisquer problemas renais. O médico podera reduzir a
dose.

Gravidez - Categoria C de risco na gravidez: informe o médico se a paciente estiver gravida, planejando
engravidar ou amamentando.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

JUNEVE somente deve ser usado durante a amamentacgéo se 0s potenciais beneficios justificarem o potencial risco
para o bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interac6es com alimentos: JUNEVE pode ser tomado com ou sem alimentos.

Interacdes com medicamentos: informe ao médico todos os medicamentos que o paciente utiliza, incluindo
medicamentos com e sem prescricdo médica, vitaminas e suplementos fitoterapicos. JUNEVE e alguns
medicamentos podem interagir entre si e causar efeitos colaterais sérios. Algumas vezes, sera necessario ajustar as
doses de outros medicamentos quando tomados com JUNEVE.

O médico decidira se JUNEVE pode ser tomado com outros medicamentos.

Em especial, informe ao médico se o paciente tomar medicamentos antidepressivos incluindo IMAOs.

E importante conhecer e manter uma lista dos medicamentos que o paciente toma para mostrar a0 médico e ao
farmacéutico.

Enguanto o paciente estiver tomando JUNEVE, ele ndo deve iniciar qualquer medicamento novo sem primeiro
conversar com 0 médico.

Interacdes com exames laboratoriais: as anfetaminas podem causar elevacéo significante de corticosteroides no
sangue. Este aumento é maximo no periodo noturno. A anfetamina pode interferir com as determinac@es de
esteroide na urina. JUNEVE pode interferir nos resultados de testes de certos agentes radioativos de diagnéstico
(como aqueles usados na visualizagdo do transportador de dopamina, por exemplo, DATSCAN [ioflupano 1-123])
e levar a resultados diagnosticos falso-positivos.

Atencao: JUNEVE 30 mg contém os corantes didxido de titanio, vermelho de eritrosina dissédica (FD&C
Red n° 3) e amarelo crepusculo (FD&C Yellow n° 6). JUNEVE 50 mg contém os corantes dioxido de titanio
e azul brilhante (FD&C Blue n° 1). JUNEVE 70 mg contém os corantes dioxido de titanio, azul brilhante
(FD&C Blue n° 1), vermelho de eritrosina dissédica (FD&C Red n° 3) e amarelo crepusculo (FD&C Yellow
n° 6).

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

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

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

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

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

Aparéncia: as capsulas duras de JUNEVE s&o de cores diferentes de acordo com a concentragdo do principio
ativo:

JUNEVE 30 mg: corpo branco e tampa laranja, com as inscri¢des “S489” e “30 mg” em tinta preta;

JUNEVE 50 mg: corpo branco e tampa azul, com as inscrigdes “S489” ¢ “50 mg” em tinta preta;

JUNEVE 70 mg: corpo azul e tampa laranja, com as inscri¢des “S489” e “70 mg” em tinta preta.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

JUNEVE é apresentado na forma de cdpsulas em trés concentracdes diferentes. O médico pode ajustar a dose até
atingir a dose adequada para o paciente.

JUNEVE deve ser tomado uma vez por dia pela manha, com ou sem alimentos. A ingestdo na parte da tarde deve
ser evitada devido ao potencial para insbnia.



As capsulas de JUNEVE devem ser tomadas inteiras ou podem ser abertas e o0 seu conteldo dissolvido em
alimentos pastosos, como iogurte ou em um copo com agua ou suco de laranja. Se, ao tentar dissolver o conteido
da capsula houver p6 compactado, uma colher podera ser utilizada para dissolver os grumos no alimento pastoso
ou liquido. O contelido deve ser misturado até que todo o p6 tenha sido completamente dispersado. Toda a mistura
do alimento pastoso ou liquido deve ser consumida imediatamente e ndo deve ser guardada. O principio ativo se
dissolve completamente quando dispersado, no entanto, uma fina camada de ingredientes que ndo sdo ativos
(excipientes) pode permanecer no copo ou no frasco apds toda a mistura ter sido ingerida. O conteldo total da
capsula deve ser tomado e o paciente ndo deve tomar uma quantidade inferior ao conteldo de uma cépsula por dia.
A dose de uma Unica capsula ndo deve ser dividida.

De tempos em tempos, 0 médico suspendera o tratamento com JUNEVE e verificara os sintomas do transtorno de
déficit de atencdo/hiperatividade.

Posologia:
A dose inicial e recomendada de JUNEVE ¢ de 30 mg uma vez por dia pela manha. A dose pode ser aumentada até
0 méximo recomendado de 70 mg uma vez por dia pela manhd, conforme orientado pelo médico.

Uso por tempo prolongado

Se 0 médico decidir que o paciente deve utilizar JUNEVE por um tempo prolongado, de tempos em tempos ele ird
avaliar se 0 medicamento continua sendo benéfico para o paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se a dose de JUNEVE ndo for tomada conforme programado, ela deve ser tomada pela manha assim que vocé se
lembrar. Se vocé se lembrar apenas a tarde ou a noite, pule a dose esquecida, pois a ingestdo na parte da tarde pode
causar dificuldade para dormir & noite. Ndo tome o dobro da dose para compensar a dose omitida. A interrupcao
abrupta apds administracdo prolongada de dose alta resulta em fadiga extrema e depressao mental.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacgdes adversas em pacientes utilizando JUNEVE como parte de um estudo clinico ou que estejam
utilizando JUNEVE devido a prescricdo médica:

Pacientes com TDAH

Muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes): reducdo do apetite, problemas para dormir, dor de cabecga,
perda de peso, boca seca e dor abdominal superior.

Comum (ocorre em 1% ou mais e em menos de 10% dos pacientes): agitacdo, tique, labilidade emocional
(variacdo de humor), aumento da atividade psicol6gica e motora, agressividade, tontura, depressdo, irritabilidade,
inquietacdo, ndusea, vomito, diarreia, erupcao da pele, febre, transpiragdo excessiva, dispneia (falta de ar), tremor,
ansiedade, sentir-se nervoso, dor no peito, bruxismo (ranger de dentes), sonoléncia, constipagéo, fadiga, batimentos
cardiacos acelerados ou descompassados, palpitaces, aumento da pressdo sanguinea, dificuldade de ter ou manter
uma erecao ou alteragdes do impulso sexual (libido).

Incomum (ocorre em 0,1% ou mais e em menos de 1% dos pacientes): hipersensibilidade, disforia (tristeza),
disgeusia (diminuicdo de paladar), falar sem parar, mania, transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) (incluindo o
habito de puxar fios de cabelo ou pelos do corpo e a mania de mexer e machucar a pele), discinesia (movimentos
involuntarios ou anormais), euforia, alucinacdo, visdo borrada, dilatacdo da pupila, urticéria, cardiomiopatia
(doenca do musculo cardiaco, como por exemplo inflamagdo e aumento do volume), fendmeno de Raynaud
(coloracdo azulada dos dedos da mdo e pés quando expostos ao frio), prolongamento do intervalo QT e
sangramento nasal.

Incidéncia desconhecida: hepatite eosinofilica, reacdo anafilatica, episddios psicdticos, convulsdo, angioedema,
visdo dupla, alopecia, Sindrome de Stevens-Johnson, reducdo no fluxo sanguineo para o intestino, Sindrome de
Tourette (distarbio do sistema nervoso que envolve movimentos repetitivos ou sons indesejados) e Cardiomiopatia
de Takotsubo (cardiomiopatia de estresse)..



Pacientes com TCA

Muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes): reducdo do apetite, problemas para dormir, dor de cabeca,
boca seca.

Comum (ocorre em 1% ou mais e em menos de 10% dos pacientes): bruxismo (ranger de dentes), tontura,
ansiedade, tremor, disgeusia (diminuicdo de paladar), batimentos cardiacos acelerados ou descompassados,
inquietacdo, irritabilidade, palpitagBes, diarreia, constipacdo, dor no abddmen superior, nausea, vomito,
transpiracdo excessiva, erupcdo da pele, fadiga, sentir-se nervoso, labilidade emocional (variacdo de humor),
aumento da pressdo sanguinea, perda de peso, dificuldade de ter ou manter uma erecéo.

Incomum (ocorre em 0,1% ou mais e em menos de 1% dos pacientes): agitacdo, falar sem parar, diminui¢do do
impulso sexual (libido), tique, hipersensibilidade, euforia, depressdo, disforia (tristeza), mania, discinesia
(movimentos involuntarios ou anormais), aumento da atividade psicoldgica e motora, transtorno obsessivo-
compulsivo (TOC) (incluindo o hébito de puxar fios de cabelo ou pelos do corpo e a mania de mexer e machucar a
pele), urticaria, sonoléncia, visdo borrada, dispneia (falta de ar), febre, dor no peito, fenbmeno de Raynaud
(coloragdo azulada dos dedos da médo e pés quando expostos ao frio), prolongamento do intervalo QT e
sangramento nasal.

Incidéncia desconhecida: reacdo anafilética, episédios psicoticos, alucinacdo, agressividade, dilatacdo da pupila,
cardiomiopatia (doenga do musculo cardiaco, como por exemplo inflamacdo e aumento do volume), hepatite
eosinofilica, visdo dupla, angioedema, alopecia, Sindrome de Stevens-Johnson, convulsdo, reducdo no fluxo
sanguineo para o intestino, Sindrome de Tourette e Cardiomiopatia de Takotsubo (cardiomiopatia de estresse)..

JUNEVE é um medicamento estimulante. As seguintes reacdes adversas foram relatadas com o uso de

medicamentos estimulantes (anfetaminas):

e Problemas relacionados ao coracéo: palpitagdes, batimento acelerado do coracdo, elevacdo da pressao
arterial, morte subita, infarto do miocérdio (ataque do coracéo). Houve relatos isolados de doenca do musculo
do coragdo associada ao uso cronico de anfetamina.

e Problemas no sistema nervoso central: episddios psicoticos em doses recomendadas, superestimulacéo,
inquietacdo, tontura, insdnia, euforia, dificuldade na realizacdo de movimentos intencionais, disforia (tristeza),
depressdo, tremor, dor de cabeca, piora de tiques motores e fonicos e Sindrome de Tourette, convuls®es,
acidente vascular cerebral (derrame).

e Problemas gastrointestinais: boca seca, gosto desagradavel, diarreia, constipa¢do, outros transtornos
gastrointestinais.

e Alergias: urticaria, erup¢des cuténeas e reacdes de hipersensibilidade (reacGes alérgicas de pele e mucosa),
incluindo angioedema e anafilaxia. ReacBes graves da pele, incluindo Sindrome de Stevens-Johnson e
Necrolise Epidérmica Toxica foram relatadas.

e Problemas relacionados a hormanios: impoténcia, alteracfes do desejo sexual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se 0 paciente tomar uma dose excessiva de JUNEVE, fale com o médico ou procure tratamento de emergéncia

imediatamente.

As manifestagbes de superdose aguda das anfetaminas incluem inquietagdo, tremor, reflexos exagerados,

respiracdo acelerada, confuso, agressividade, alucinagdes, estado de pénico, febre alta e destruigdo de fibras dos

musculos. Fadiga (cansago extremo) e depressdo geralmente seguem-se a estimulagdo do sistema nervoso central.

Efeitos cardiovasculares incluem alteragdes do ritmo normal do coracéo, pressdo alta ou pressdo baixa e colapso

circulatorio. Pode ocorrer cardiomiopatia de Takotsubo (doenga que afeta 0 musculo do coragéo).

Os sintomas gastrointestinais incluem nausea, vémito, diarreia e cdlicas abdominais. Em geral, a intoxicacéo fatal

ocorre depois de convulsdes e coma.

Sindrome de encefalopatia reversivel posterior (PRES) foi relatada em associacdo com superdose de anfetamina.

Os sintomas que indicam PRES incluem: dor de cabeca, estado mental alterado, convulsdes e distlrbios visuais. O

diagnéstico deve ser confirmado por procedimento radiolégico (por exemplo, ressonancia magnética). Os sintomas

de PRES sao, geralmente, reversiveis, mas podem evoluir para acidente vascular cerebral (AVC) isquémico ou

hemorragia cerebral.
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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
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em 09/12/2025.



Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento? 30 MG CAP
DURACT FR
5. Onde, como e por PLAS OPC X
guanto tempo posso guardar 28
10451 - este medicamento?
MEDICAMENTO '
50 MG CAP
NOVO - 8. Quais os males que este DURA CT FR
XXIXXIXX | XXXXXXXXX-X Notificacdo de NA NA NA NA ' - VP
x medicamento pode me PLAS OPC X
Alteracéo de Texto causar? 28
de Bula— RDC '
60/12 9. O que fazer se 70 MG CAP
alguém usar uma quantidade DURA CT FR
maior do que a indicada PLAS OPC X
deste medicamento? 28
Dizeres Legais
30 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X
28
10450 - SIMILAR
o Notificagéo de 8. Quais 0s males que este 50 MG CAP
30/10/2025 1441943/25-1 Alterggaé)uc:: :I'exto NA NA NA NA medicamento pode me VP EIL_JAR'SA‘ OCF-)I—CF;
L causar?
publicacdo no 28
Bulario RDC 60/12
70 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X

28




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
30 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X
28
10450 - SIMILAR 3. Quando néo devo usar
— Notificacédo de este medicamento? 50 MG CAP
Alteracéo de Texto 9. O que fazer se alguém DURA CT FR
2410412025 | 0555485/25-1 de Bula - NA NA NA NA usar uma quantidade maior VP PLAS OPC X
publicagéo no do que a indicada deste 28
Bulario RDC 60/12 medicamento?
70 MG CAP
DURACT FR
PLAS OPC X
28
30 MG CAP
DURACT FR
PLAS OPC X
28
10450 - SIMILAR
~ Notificagéo de 4+ ue devo saber antcs de 50 MG CAP
19/02/2025 | 0233407/25-1 A'terggaé’j: Texto NA NA NA NA 8. Quais 0s males que este VP EVARIgY
L medicamento pode me
publicacdo no causar? 28
Bulario RDC 60/12 '
70 MG CAP
DURACT FR
PLAS OPC X
28
30 MG CAP
10450 - _SIMNILAR DURA CT ER
— Notificacdo de
Alteracdo de Texto 4. O que devo saber antes de PLAS OPC X
30/08/2024 | 1197455/24-8 NA NA NA NA . VP 28
de Bula - usar este medicamento?
s0 G Ca
DURA CT FR




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

N° do
expediente

Data do

expediente Assunto

Data de
aprovacao

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacoes

Itens de bula )
relacionadas

PLAS OPC X
28

70 MG CAP
DURACT FR
PLAS OPC X

28

15/12/2023

1427948/23-2

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

NA NA NA

NA

30 MG CAP

DURACT FR

PLAS OPC X
28

50 MG CAP
DURACT FR
PLAS OPC X

28

8. Quais os males que este
medicamento pode me VP
causar?

70 MG CAP
DURACTFR
PLAS OPC X

28

19/05/2023

0509593/23-2

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

NA NA NA

NA

30 MG CAP

DURACTFR

PLAS OPC X
28

50 MG CAP

DURACT FR

PLAS OPC X
28

8. Quais os males que este
medicamento pode me VP
causar?

70 MG CAP
DURACT FR
PLAS OPC X

28




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
30 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X
28
10450 - SIMILAR
— Notificacédo de 10507 - SIMILAR - 50 MG CAP
18/10/2022 | 4833497/22-1 A'terg‘f‘ao de Texto | 53/00/2022 | 4733194/22-1 | Modificagao Pos- | 200202 Dizeres Legais VP DURA CT FR
e Bula - . 2 PLAS OPC X
L Registro - CLONE
publicagéo no 28
Bulario RDC 60/12
70 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X
28
30 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X
28
10450 - SIMILAR
o Notificagéo de 8. Quais os males que este 50 MG CAP
10/08/2022 | 4535861/22-6 A'terggaé’j: Texto NA NA NA NA medicamento pode me VP EVARIgY
L causar?
publicacdo no 28
Bulario RDC 60/12
70 MG CAP
DURA CT FR
PLAS OPC X
28
11203 - SIMILAR - 30 MG CAP
10457 - SIMILAR - Solicitaco de DURA CT FR
Inclusdo Inicial de Transferéncia de PLAS OPC X
07/05/2021 | 1762425/21-8 Texto de Bula - 06/08/2020 | 2615796/20-9 . . 19/10/2020 NA VP
. Titularidade de 28
B ?u l?“gg? (?8/12 Registro (operagédo
ufario comercial) 50 MG CAP




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
DURA CT FR
PLAS OPC X
10507 - SIMILAR - 28
26/03/2021 | 1163236/21-4 Flz\goidsltfrlga}gg?_ E)?\TE 26/03/2021 70 MG CAP
g DURA CT FR
PLAS OPC X

28




