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Consulta Publican® 1, de 23 de janeiro de 2009.
D.O.U de 26 /01/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 2 de dezembro de 2008,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor - Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

Art.1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Pablica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolu¢do que aprova regras de
elaboracado, publicacdo, atualizacdo e harmonizacdo das bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

Art. 2° As contribuicBes deverdo ser encaminhadas, por escrito em formulario préprio, disponivel no
Anexo A e no site da Anvisa, no endereco eletrdnico
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/bulas/formulario_consultas.doc dentro de Bulas de Medicamentos,
em Medicamentos, em Areas de Atuacdo, para o e-mail: cp.bulas@anvisa.gov.br; para o Fax: (61) 3462-
5586; ou para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGMED, Setor de Indistria e
Abastecimento — SIA, Trecho 05, Area Especial n°. 57, Brasilia - DF, CEP 71 205-050.

Art. 3° A proposta de Resolucao, que consta no Anexo B, esta disponivel na integra no site da Anvisa,
no endereco eletrdnico /http://www.anvisa.gov.br/.

Art. 4° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacédo do texto final.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO


http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/bulas/formulario_consultas.doc

ANEXO A

Formulario para envio de contribuicdes em Consulta Publica

de Vigilancia Sanitaria CONTRIBUICOES EM CONSULTA PUBLICA

L Agéncia Nacional FORMULARIO PARA ENVIO DE
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=
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Apresentacédo e orientagdes

Este Formulario possui a finalidade de enviar contribuicbes da sociedade para subsidiar a tomada de
deciséo sobre uma Consulta Publica elaborada pela Anvisa.

Apbs o preenchimento, este Formulario podera ser enviado para a Anvisa por e-mail, fax ou correio,
conforme orientacdes disponibilizadas no ato de convocacéo da Consulta Pablica.

Preencha todos os campos deste Formulério e envie suas contribuicdes durante o periodo em que a
Consulta Publica estiver aberta.

A insuficiéncia ou imprecisdo das informag6es prestadas neste Formulario podera prejudicar a sua utilizacéo
pela Anvisa.

Muito obrigado pela sua participacao!
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— o L Ageéncia Nacional FORMULARIO PARA ENVIO DE
—| "~ de Vigilancia Sanitria CONTRIBUIGOES EM CONSULTA PUBLICA

Consulta Publica: n° / ano

I. Identificacdo do participante

Nome Completo: Ocupacéo:

Endereco:

Cidade: UF:
Telefone: () Fax: () E-mail:

1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento.
Observacdo: marque apenas uma opgao

(L) Consumidor (pessoa fisica)

(1) Associacdo ou entidade de defesa e protecio do consumidor
(L) Profissional de salde (pessoa fisica)

(L)) Entidade de classe ou categoria profissional de satde

([J) Empresario ou proprietario de estabelecimento empresarial

(L) Associacdo ou entidade representativa do setor regulado

(L) Academia ou instituicdo de ensino e pesquisa

(1)) Orgao ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
(L) Outro. Especifique:

2. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Piblica?
Observacao: pode marcar mais de uma resposta

(L)) Diario Oficial da Unido

(L)) site da Anvisa

(L)) Oficio ou carta da Anvisa

(L)) Outros sites

(L)) Televisao

(L) Radio

(L)) Jornais e revistas

(L)) Associacao, entidade de classe ou instituicio representativa de categoria ou setor da sociedade civil
(D) Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

(L) Outro. Especifique:

3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta em discussédo?
Observacéo: marque apenas uma opgao

(L) Fortemente favoravel

(L) Favoravel

(L) Parcialmente favoravel
(L) Parcialmente desfavoravel
([)) Desfavoravel

(L) Fortemente desfavoravel




Il. Contribui¢des para a Consulta Pablica

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (incluséo, exclusdo ou nova redacéo)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redac¢éo)

Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusdo ou nova redacgéo)

Justificativa:

Observacdo: os espacos para preenchimento acima sao ilustrativos, portanto, caso seja necessario,
poderdo ser modificados quanto ao numero de linhas e quantidade de quadros, desde que seja respeitado o
formato.



ANEXO B
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. XXX/2009

Estabelece regras de elaboragcdo, publicacdo, atualizacdo e
harmonizacado das bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, em reunido realizada em xxxx de xxxxxde 2008, e

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servigcos para sua promocdo, protecdo e recuperacdo, nos termos do art. 196 da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos;

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que disp8e sobre as infra¢des a legislacao
sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

considerando o direito a informacédo, as pessoas assistidas, sobre sua saude conforme previsto nos
termos do Inciso V do art. 7° da Lei Orgéanica da Saude (LOS), Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando o direito a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicédo, qualidade e preco, bem como sobre os
riscos que apresentem, conforme o previsto pelo Inciso Ill do art. 6° do Cédigo de Defesa do Consumidor,
Lei n° 8078, de 11 de setembro de 1990;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na Politica Nacional
de Medicamentos, instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir
condicdes para seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover 0 uso racional e o
acesso da populacdo aqueles considerados essenciais;

considerando os dispositivos-da MP n°. 2190-34 de 2001 e as definicbes do Report of the 4th WHO -
Consultative Group on the Role of the Pharmacist;

considerando que as informacdes relativas a um medicamento e a respectiva classe terapéutica
devem orientar adequadamente o paciente e o profissional de saude, em prol do uso racional de
medicamentos;

considerando que os textos de bula de medicamentos no mercado devem ser reavaliados e
harmonizados em face da heterogeneidade e assimetria de informagbes destinadas ao paciente e aos
profissionais de saude;

considerando a necessidade de harmonizar a forma e o conteldo dos textos de bula de todos os
medicamentos registrados e comercializados no Brasil, em face da Portaria SVS n°. 110/97 e da RDC n°.
140/03;

considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - no cumprimento de
suas atribuicbes regulamentares, implementar ac6es para agilizar a operacionalizagdo de suas atividades
administrativas quanto ao registro, atualizacéo e revalidacéo de produtos;

considerando que a Medida Proviséria de n°. 2.134-25, de 28 de dezembro de 2000, D.O.U, de 29 de
dezembro de 2000, instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro,
referente a texto de bula;

adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:



Art. 1° Para os efeitos desta resolucéo, além das definicdes estabelecidas nos incisos I, II, lll, IV, V e
VIl do art. 4° da Lei n°. 5.991 de 17 de dezembro de 1973, do art. 3° da Lei n°. 6.360 de 23 de setembro de
1976 e da Lei n°. 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, serdo adotadas as seguintes definicbes:

| - Bulas Padrfes: bulas de medicamentos referéncia, que constam na Lista de Medicamento de
Referéncia, que sdo eleitas como padrdes para informacao, cujas formas e conteddos obedecem a esta
Resolugédo e as quais as bulas de seus respectivos medicamentos genéricos e/ou similares, deverdo estar
harmonizadas.

Il - Bula para o profissional de saude: documento legal sanitario que contém informag8es técnico-
cientificas e orientadoras sobre medicamentos destinados aos profissionais da area de saude.

Ill - Bula para o paciente: documento legal sanitério, de facil compreenséo, que contém informacdes
técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos destinadas ao paciente.

IV - Bulario Eletrénico da Anvisa: base de dados que contém textos de bulas ou informag@es contidas
nos rotulos que possam, em casos especificados na legislacéo, substituir a bula.

V - Populagdes especiais: subgrupos de populagbes que apresentam caracteristicas especiais, tais
como: criangas, idosos, lactentes, gestantes, diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes de
formulagdo farmacéutica, cardiopatas, renais cronicos, portadores de doenca celiaca, atletas e outros que
necessitam de atencéo especial ao utilizar determinado medicamento.

VI — Adverténcias e precaugdes: instru¢cdes sobre medidas antecipadas ou avisos que favorecem o
uso correto, prudente, cauteloso e seguro do medicamento para prevenir agravos a salde, mas que, nao
necessariamente, o contra-indique.

VII - Interacdo medicamentosa: € uma resposta farmacoldgica ou clinica causada pelo uso combinado
de medicamento-medicamento, medicamento-alimento e medicamento-substancia quimica, cujo resultado
final pode ser o aumento ou diminuicdo dos efeitos desejados e/ou os eventos adversos relacionado aos
medicamentos.

Da publicac&o das Bulas

Art. 2° Serdo publicadas no sitio da Anvisa, por meio do Bulario Eletronico, a ultima versdo dos textos
de bulas regulamentadas por esta Resolucéo.

Da forma e contelido das bulas

Art. 3° Sem prejuizos do disposto nos artigos 93, 94, 95, 96, 97, 98 e 99, do Decreto n° 79.094/77, as
bulas deverdo apresentar letra Verdana e ser impresso com cores escuras em papel que ndo permita a
transparéncia da impressao na outra face e seguir a seqiiéncia do conteudo, tal qual preconizado no Anexo
| desta resolucéo.

Art. 4° Qualquer frase obrigatoria a ser inserida no texto de bula deve seguir a redagéo definida na
norma especifica.

Art. 5° E facultada a presenca, além da logomarca da empresa detentora do registro, das logomarcas
das empresas envolvidas na fabricacdo e importacdo do medicamento, desde que tal solicitacdo ja tenha
sido aprovada no registro pela Anvisa.

Do agrupamento das bulas

Art.6°. Para uma maior racionalizacdo da informacdo, huma mesma bula devem constar apenas as
informacdes sobre as apresentagfes com a mesma forma farmacéutica béasica e via de administracéo.

Paragrafo Unico - Devido a necessidade de maior seguranca na utilizacdo dos medicamentos, as
apresentacdes com formas farmacéuticas que possuem liberagdo modificada ou que demandem cuidados
especificos na administracdo ou preparo devem ter bulas separadas.

Art. 7° Nas bulas devem ser incluidas apenas as apresentacdes efetivamente comercializadas dos
medicamentos.



Da adequacédo das bulas

Art. 8° As bulas dos medicamentos enquadradas como Bulas Padrfes deverdo ser adequadas quanto
a forma e conteldo e seus textos serem enviados no formato eletrénico para a Anvisa, conforme Guia de
Submissao Eletronica de Bulas, no prazo de até noventa (90) dias, a partir da publicagéo desta resolucao.

Paragrafo unico - As bulas dos medicamentos que forem incluidos na Lista de Medicamento de
Referéncia tornam-se Bulas Padrbes e deverdo ser adequadas quanto a forma e conteldo e seus textos
serem enviados no formato eletrdnico, caso ainda ndo estejam publicadas no Bulario Eletronico, conforme
instru¢cbes do Guia de Submisséo Eletronica de Bulas, no prazo de até noventa (90) dias, a partir da
atualizagdo da Lista de Medicamento de Referéncia.

Art. 9 As bulas dos medicamentos genéricos e similares deverdo ser adequadas as suas respectivas
Bulas Padrbes, no prazo de até cento e oitenta (180) dias, a partir da publicacdo destas no Bulario
Eletrdnico da Anvisa.

8 1° As bulas dos medicamentos genéricos e similares deverdo ser harmonizadas com as suas
respectivas Bulas PadrGes quanto a forma e contetdo referente as informacdes sobre a seguranca e
eficacia dos medicamentos que estardo dispostas nos itens “Informag¢des ao paciente” e “Informagfes
técnicas aos profissionais de saude”, descritos no Anexo | desta resolucéo.

§ 2° Podera diferir nas bulas dos medicamentos genéricos e similares apenas as informacgdes
especificas relacionadas a “Identificacdo do medicamento”, aos “Dizeres legais”, descritos no Anexo | desta
resolucdo, e aos cuidados de conservacgéo, prazo de validade e orientages de preparo, que podem ser
especificas para cada produto e devem estar de acordo suas caracteristicas farmacotécnicas aprovadas no

registro.

§ 3° Devera constar na bula do medicamento genérico e do similar a data da harmonizagdo com a
Bula Padréo

§ 4° As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem ser enviadas no formato eletrénico,
conforme instrucdes e prazos definidos no Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas,

Art. 10 As bulas dos medicamentos novos ja registrados deverdao ser adequadas quanto a forma e
contelido e ser enviadas no formato eletrénico para a Anvisa, conforme Guia de Submissao Eletrénica de
Bulas, no prazo de até cento e oitenta (180) dias, a partir da publicacdo desta resolucao.

Paragrafo Unico. Somente serdo publicados no Buladrio Eletrdnico os textos de bulas de
medicamentos novos, com menos de cinco (5) anos de registro, que enviarem documento declaratorio de
venda, correspondente ao primeiro lote comercializado, que devera conter o nimero das notas fiscais, com
a respectiva relacdo de estabelecimentos compradores, até um maximo de 3 (trés) notas, por forma
farmacéutica do produto. As excec¢fes serdo avaliadas isoladamente.

Art.11 As bulas dos medicamentos biolégicos ja registrados deverdo ser adequadas quanto a forma e
contelido e ser enviadas no formato eletrénico para a Anvisa, conforme Guia de Submissao Eletrénica de
Bulas, no prazo de até cento e oitenta (180) dias, a partir da publicacéo desta resolucgéo.

Paragrafo Unico - Para medicamentos biologicos, devido as caracteristicas especificas desta
categoria de produtos, suas bulas ndo sdo enquadradas como padrées e cada produto devera ter sua bula
especifica obedecendo ao disposto nesta resolucao.

Art. 12 As bulas dos medicamentos fitoterapicos, dinamizados, especificos e de notificacao
simplificada séo objeto de regulamentagéo por normas especificas.

Art. 13 As bulas dos medicamentos isentos de prescricAo devem obedecer ainda aos ditames
estabelecidos em norma especifica.

Paragrafo Unico - Caso a bula dos medicamentos isentos de prescri¢do sejam substituidas pelo rétulo
gue comporte todas as informac8es exigidas pela legislacdo especifica de rotulagem, devera ser enviado o
texto do rétulo do medicamento para publicacdo no Bulario Eletrdnico conforme Guia de Submissdo
Eletronica de Bulas.



Art. 14 Os laboratérios oficiais poderdo optar pelo uso de Bula ou de Memento Terapéutico,
observando as atualizacdes publicadas no Bulario Eletrdnico da Anvisa.

§ 1° No caso de opc¢éo pelo Memento Terapéutico, e sendo a bula deste medicamento um padréo,
nao havera a publicacdo no Bulario Eletrdnico da Anvisa.

8§ 2° A Anvisa nao define regras para a normalizacdo da forma e conteitdo dos Mementos
Terapéuticos.

Das alteracGes e atualizagdes dos textos das bulas de medicamentos

Art. 15 Quando a bula de um medicamento que j& passou pela submissao eletrdnica sofrer alteracdes
provenientes de uma alteracdo pés-registro, notificacdo ou renovacdo, apds aprovacdo ou manifestacao
favoravel da Anvisa, ela devera ser enviada no formato eletrbnico, conforme instru¢cdes do Guia de
Submissao Eletrénica de bulas, no prazo de até trinta (30) dias.

§ 1° AlteracBes em itens de bulas citadas no Anexo Il desta Resolu¢cdo podem ser implementadas
sem manifestagdo prévia da Anvisa, e a nova versdo da bula devera ser enviada no formato eletrénico,
conforme Guia de Submisséo Eletrdnica de Bulas.

§ 2° Para toda alteragdo de texto de bula provocada pela empresa matriz ou autoridade sanitaria do
pais que concedeu o registro original ao medicamento, a empresa titular do registro no Brasil ter4 o prazo
de até trinta (30) dias para notificar a alteracdo de texto de bula ou peticionar a alteracdo de pos-registro, se
couber.

Art. 16 As empresas detentoras do registro de medicamentos genéricos e similares que identificarem
informacdes ndo incorporadas ou divergentes nas Bulas Padrfes, poderdo peticionar solicitacdo de revisdo
dos textos publicados no Bulario Eletrénico da Anvisa, apresentado justificativas técnicas e documentacao
comprobatéria, para analise e verificagdo quanto a pertinéncia de atualizacdo das Bulas Padroes.

§ 1° As informacdes dispostas nos itens “ldentificagdo do medicamento” e “Dizeres legais”, descritos
no Anexo | desta resolugéo, ou que podem diferir entre medicamentos, como os cuidados de conservacgéo e
orientag8es de preparo, nao sao passiveis de revisédo.

§ 2° A deliberagéo sobre a necessidade de atualizacéo da Bula Padréo serd comunicada pela Anvisa
a empresa titular do registro do medicamento que terd o prazo de até noventa (90) dias para notificar a
alteracdo de texto de bula ou peticionar a alteracdo de pds-registro, se couber.

Art. 17 As alteracBes nos textos de Bula Padrdes que forem atualizadas nos Bulario Eletrénico serao
divulgadas pela Anvisa por meio de publicacdo de alertas em seu sitio.

Paragrafo Unico - Apés a publicacdo das alteracdes da Bulas Padrées no Bulario Eletrénico, as bulas
dos seus respectivos medicamentos genéricos e similares deverdo harmonizar seus textos no prazo de até
cento e oitenta dias (180) dias, sendo que devera constar na bula do medicamento genérico e do similar a
data da harmonizacdo com a Bula Padréo.

Do periodo de comercializagado dos medicamentos com os novos formatos de bulas

Art. 18 As bulas dos medicamentos deverdo estar dispostas atualizadas no mercado, conforme o
Bulario Eletrnico, e em dois formatos: bula para o paciente e bula para o profissional de saude, de acordo
com as definicBes do Artigo 1° desta Resolucéo.

§ 1° A bula para o paciente estard disponivel nos medicamentos destinados aos estabelecimentos
gue realizam atividade de dispensacao de medicamentos, previsto na legislacdo, e contera os itens
“Identificacdo do medicamento”, “Informacdes ao paciente” e “Dizeres legais”, conforme descrito no Anexo |
desta Resolucao, o que permitira o melhor aproveitamento do espaco de impressao pela exclusao do item
“Informacg8es técnicas aos profissionais de saude” do artigo 2° e possibilitara utilizar a fonte Verdana 8
pontos ou de dimens&o maior, se possivel, com a distancia entre as linhas de 120%, ou seja, espacamento
mdltiplo em 1,2.

§ 2° A bula para o profissional de salde estard disponivel nos medicamentos com restricdo de uso
elou venda exclusivamente hospitalar e/ou profissional, e contera os itens “ldentificacdo do medicamento”,
“InformagGes técnicas aos profissionais de saude” e “Dizeres legais”, conforme descrito no Anexo | desta



Resolugdo, o que possibilitara um aprofundamento do conteddo técnico, sem duplicacdo de
informacdes. Devido a maior quantidade de informacao, utilizar a fonte Verdana 6 pontos ou de dimensao
maior, se possivel, com a distancia entre as linhas de 100%, ou seja, espa¢amento simples.

§ 3° Os textos de bulas enviados no registro, pds-registro e renovagdo, bem como 0s arquivos
eletrénicos submetidos a Anvisa, deverao conter tanto as “Informacgfes ao paciente” quanto as “Informagées
técnicas aos profissionais de saude” conforme descrito no Anexo desta resolugdo, independentemente do
tipo de bula que sera colocado na embalagem para comercializagéao.

Art. 19 Apds a publicacdo no Bulario Eletronico, todas as bulas em novo formato deverdo ser
incluidas nas embalagens dos lotes de medicamentos a serem fabricados.

§ 1° Para as bulas de um medicamento que ja passaram pela submissao eletrnica, o prazo maximo
para o cumprimento dessa determinacdo € de cento e oitenta (180) dias, a partir da publicacdo das bulas no
Bulério Eletrbnico.

§ 2° Para os medicamentos genéricos e similares, o prazo maximo para o cumprimento dessa
determinacéo é de até cento e oitenta (180), a partir publicacdo das suas respectivas Bulas PadrGes no
Bulario Eletrénico.

8§ 3° As bulas a serem atualizadas e alteradas dai em diante, deverdo estar contidas nas embalagens
dos lotes a serem fabricados, até o0 maximo de cento e oitenta dias (180) dias, a partir da publicacdo das
bulas no Bulario Eletrdnico, para todos os medicamentos a qual se aplicam esta resolucao.

Art. 20 Todos os medicamentos comercializados em embalagens mudltiplas e dispensados em
embalagem priméria, excetuando aqueles que dispdem de informacdes em seus rétulos substituindo a bula,
deverdo ter uma bula acompanhando cada unidade de embalagem primaria, inclusive aqueles dispensados
pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 21 A quantidade de bulas que devem acompanhar as embalagens de medicamentos fracionaveis
obedecera a legislacéo especifica.

Das disposig¢des finais

Art. 22 A Anvisa reserva-se o direito de exigir a alteracdo e/ou complementacdo de quaisquer dados
nas bulas, sempre que julgar necessério, por razdes técnico-cientificas, por informagfes provenientes da
farmacovigilancia e/ou para esclarecimento dos usuéarios de medicamentos.

Paragrafo Unico - Poderéa ser exigida a presenca de alerta de seguranca, em formato retangular com
fundo preto, a ser inserida na bula com os dizeres mais relevantes determinados pela area responsavel pelo
registro, em conjunto com a area de farmacovigilancia.

Art. 23 Em caso de informag8es de restricdo de uso que representem grave risco a vida e a saude
dos pacientes, a Anvisa pode exigir que se coloque imediatamente, na embalagem, um adendo a bula.

Art. 24 Compete a autoridade de vigilancia sanitaria estadual e municipal proceder, nas inspecdes
rotineiras nas inddstrias farmacéuticas ou importadoras de medicamentos, a verificagdo das alteracbes de
bula, em consonéncia com as datas de fabricagcéo dos lotes e datas de publicacéo das altera¢gdes no Bulario
Eletrénico da Anvisa e prazos para adequacao estabelecidos nesta resolucéo.

Art. 25 Sem prejuizo de outras cominac¢bes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis 0s
responsaveis técnicos e legais, a empresa respondera administrativa e civilmente por infracdo sanitaria
resultante da inobservancia desta Resolucdo e demais normas complementares, nos termos da Lei n.°
6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 26 Os casos omissos ou ndo tratados nesta Resolugéo serdo avaliados pela area competente da
ANVISA.

Art. 27 Esta resolugéo entrara em vigor na data de sua publicacao.

Art. 28 Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n°.110, de 10 marco de 1997, as Resolucdo da Diretoria
Colegiada RDC n.° 140, de 29 de maio de 2003, RDC n.° 126, 16 de maio de 2005, o item 10.1 da parte IlI



do anexo | da RDC n.° 16, de 02 de marco de 2007 e o item h.1 da parte |l do anexo da RDC n.° 17, de 02
de marco de 2007.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO.
ANEXO |

I) Identificacdo do medicamento:

Citar o nome comercial ou marca do medicamento.

Citar a denominacao genérica do(s) principio(s) ativo(s), utilizando a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB) ou, em sua auséncia, a Denominacdo Comum Internacional (DCI), ou ainda, Chemical Abstract
Service (CAS).

Citar a forma farmacéutica, via de administragcéo e apresentacdes comercializadas.

Inserir a frase “USO ADULTO” e/ou “USO PEDIATRICO”, em caixa alta e em negrito, indicando a
faixa etaria para uso pediatrico aprovada no registro, se couber.

Descrever a composicdo qualitativa e quantitativa (indicar equivaléncia sal-base, se couber) do(s)
principio(s) ativo(s) e qualitativa (indicar os nomes das substéncias) dos demais componentes da
formulacgédo. Indicar a quantidade suficiente para (gsp) completar a unidade farmacotécnica, do diluente ou
excipiente.

Descrever o peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso. Informar também a
guantidade de acessérios dosadores se couber.

Il) Informacgdes ao paciente:

As informacg@es ao paciente sdo obrigatérias e devem ser escritas em linguagem acessivel, de acordo
com as terminologias preconizadas pela Classificacdo Internacional de Doencas, CID 10, ao referir sinais,
sintomas e doencas.

Logo apds os termos técnicos, incluir termos explicativos para leigos entre paréntese.

O texto deve ser objetivo e claro de forma a facilitar compreensdo do conteddo pelo paciente.

Evitar a repeticdo de informag8es ao longo do texto.

Utilizar a fonte Verdana com a maior dimenséo possivel — com no minimo 8 pontos — e espagamento
e 1,5 para favorecer a legibilidade do texto de bula.

Evitar a utilizacéo de texto sublinhado e em italico.

O texto de bula para o paciente deve ser organizado na forma de perguntas e respostas. As
perguntas devem ser destacadas com negrito e ser diferenciadas das repostas com a utilizagdo de cores
distintas ou aumento da fonte em 2 pontos, ou seja, para o texto em Verdana 8, as perguntas devem estar
em Verdana 10.

As seguintes informagfes devem estar dispostas, seguindo a ordem estabelecida, no texto de bula
para o paciente:

1. Como este medicamento funciona?

Descrever as acdes farmacoldgicas em linguagem acessivel a populacéo. Informar o tempo médio
estimado para inicio da acdo farmacolégica do medicamento, se pertinente.

2. Este medicamento é indicado para qué?

Descrever as indicacbes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa indicando o
objetivo terapéutico, ou seja, se é destinado para o tratamento, diagnéstico, auxiliar no diagnéstico e/ou



profilaxia. (Exemplos: Este medicamento e destinado ao tratamento de ... Este medicamento é destinado ao
tratamento e profilaxia de ...)

3. Quais os riscos na utilizagdo deste medicamento?

Descrever as contra-indicagdes relativas e absolutas por ordem de significancia clinica, iniciando pela
mais grave.

Incluir as frases de alerta de acordo com o Guia para “Frases de Alerta Associadas as Categorias de
Risco de Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas”, em negrito

Incluir, quando for o caso, em negrito, as frases de alerta descritas em resolugdes especificas que
definem as adverténcias para principios ativos, excipiente, classe terapéuticas, etc que podem ser
entendidas como contra-indicacao.

Incluir seguintes expressdes de restricbes as populacdes especiais, em negrito:

“Este medicamento é contra-indicado para uso por " (populagéo especial).

“Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de a anos.” ou “Ndo ha contra-
indicacgOes relativas a faixas etarias”

Quando for o caso, inserir a expressao:
“Este medicamento é contra-indicado para uso em homens e/ou mulheres.”
Inserir a expressao:

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude”,
para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica.

4. O que devo saber antes de usar este medicamento?

Descrever as adverténcias e precaucdes para 0 uso adequado do medicamento, e ainda incluir
informacdes, se pertinente, sobre:

- cuidados e adverténcias para populacdes especiais, com destaque para informacfes destinadas
aos idosos, criancas e muilheres gravidas;

- monitoramento de pacientes em condi¢des especiais;
- alteracdes de exames laboratoriais

- alteracdo de condicdes fisiologicas, incluido aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas;

- sensibilidade cruzada, quando houver, e outros cuidados que se enquadrem no item.

Salientar o risco de uso por via de administracdo ndo recomendada, se pertinente.

Incluir, quando for o caso, em negrito, as frases de alerta descritas em resolucBes especificas que
definem as adverténcias para principios ativos, excipiente, classe terapéuticas, etc que podem ser
entendidas como adverténcias e precaucdes.

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto
as consequéncias (prejuizos) para o paciente e ou para 0 tratamento, e agrupando 0s casos similares,
dispondo as seguintes informacdes, conforme o caso:

- as interagbes com medicamentos, alimentos, e substancias, como o tabaco e alcool, além de outras
incompatibilidades, com especificacdo das substancias ou grupos de substancias. Quando for mencionada
alguma classe terapéutica, citar entre parénteses as substancias mais utilizadas como exemplo.

- para medicamentos novos, descrever interagdes potenciais.



Inserir a expressao:
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”
5. Como devo usar este medicamento?

Descrever as principais orienta¢cdes de como usar o medicamento, incluindo, se couber, informacdes
sobre:

- a posologia para cada indicacdo especifica, descrevendo a dose para a respectiva forma
farmacéutica com as respectivas instru¢bes de uso: intervalos de administracdo, duragcédo de tratamento,
bem como sua via de administragéo;

- a posologia para doencas especificas e situacdes especiais, quando for 0 caso;

- a posologia para populacées especiais, quando for o caso. Se o medicamento for de uso pediatrico,
devem destacar as faixas etarias para as quais 0 uso do medicamento foi aprovado. Quando o
medicamento for de uso adulto e pediatrico, as posologias devem ser diferenciadas para cada caso;

- as doses iniciais e, quando existirem estudos de manutengdo, o limite maximo diario de
administracdo do medicamento nas unidades posoldgicas ou farmacéuticas correspondentes;

- a dose, para produtos farmacéuticos com forma farmacéutica cujo estado fisico é liquido para uso
sistémico, expressa em unidade de peso (massa) do medicamento/kg corpéreo e/ou unidade de peso
(massa) do(s) medicamento/superficie corporal. Também deverdo apresentar concentracdo em unidade de
peso (massa) do medicamento por um (1) mililitro (ml). Para medicamentos que utilizam Unidades
Internacionais (Ul), poderdo ser descritos Ul do farmaco/kg corpéreo e, ou, Ul do farmaco/superficie
corporal;

- a equivaléncia de gotas para cada mililitro, para todos os produtos farmacéuticos com forma
farmacéutica cujo estado fisico é liquido e em gotas;

- a concentracdo do produto ativo, em cada unidade posolégica, a dose média absorvida pelo
paciente, por unidade de tempo e tempo total de liberacdo dos principios ativos para as formula¢des de
liberacé@o controlada para absor¢ao transdérmica;

- 0 modo correto de preparo, manuseio e aplicacdo. No caso de solucado concentrada ou pé para
solucao, suspensdo ou emulséo de uso oral ou injetavel, deverao ser incluidos com detalhe: o procedimento
para reconstituicdo e/ou diluicdo antes da administracdo, o diluente a ser utilizado, o volume final do
medicamento preparado, as caracteristicas fisicas, bem como o prazo de validade apés tais procedimentos
realizados.

Incluir as seguintes expressfes em negrito:

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento”, para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica;

“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico”, para os medicamentos vendidos
sob prescricdo médica;

“Siga corretamente o modo de usar. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica ou
de seu cirurgido-dentista”, para os medicamentos isentos de prescricdo médica;

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado”, quando for o caso, conforme
caracteristica da forma farmacéutica e agdo do medicamento.

“Este medicamento ndo deve ser cortado”, para adesivos transdérmicos.
6. Como devo guardar e por quanto tempo posso usar o medicamento?

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto, e outras caracteristicas do
medicamento, inclusive apos a reconstituicdo e/ou dilui¢ao.



Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e informar o prazo de
validade do medicamento, aprovado no registro, citando o nimero de meses.

Incluir as seguintes expressfes em negrito

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar, observe o0 aspecto do
medicamento” e;

“Caso ocorrer alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte o médico ou o farmacéutico”.

Descrever cuidados especificos para a guarda do medicamento ou armazenamento depois da
reconstituicdo ou diluicdo e incluir a seguinte expressdo em negrito:

“Este medicamento, depois de aberto, devera ser consumido em dias”, para medicamentos
que, uma vez abertos, sofram reducao de sua estabilidade antes do final de seu prazo de validade original.
Tal prazo deve ser proveniente dos estudos de estabilidade do medicamento apresentados no registro.

Incluir a seguinte expressdo em negrito:

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”

7. O que devo fazer quando eu esquecer de usar o medicamento?

Descrever a conduta necesséria, caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida), quando
for o caso. Orientar sobre a atitude adequada quando houver a possibilidade de sindrome de abstinéncia.

8. Este medicamento pode me causar algum efeito indesejado?

Citar as reacdes adversas, ordenando-as por freqtiéncia de ocorréncia das mais freqlentes para as
menos freqiientes ou raras, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma.

Incluir a expresséo, em negrito:
“Informe ao profissional de saude o aparecimento de reacdes indesejaveis”.

Incluir a seguinte expressdo durante os cinco primeiros anos de uso de um medicamento novo,
referente & molécula nova no pais, isolada ou em associacdo, em condi¢cdes normais de comercializa¢éo ou
dispensacéo:

“Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, quando indicado e utlizado corretamente, podem ocorrer reacfes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico”.

Substituir a expressao anterior pela frase abaixo, quando ja houver passado o prazo dos cinco
primeiros anos para molécula nova isolada ou em associacéo, e inclui-la durante cinco anos de uso do
medicamento com nova indicacao terapéutica, nova via de administra¢éo e nova concentragéo no pais:

“Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais/nova via de
administracdo/nova concentracdo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
quando indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas.
Nesse caso, informe seu médico”.

9. O que fazer se alguém usar grande quantidade do medicamento de uma sé vez?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e orientar quanto a medidas preventivas que
amenizem o dano até a obten¢&o do socorro médico.

Inserir a expressao abaixo em negrito:

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure atendimento médico o mais
rapido possivel e leve a embalagem do medicamento, se possivel.”



IIl) Informacgdes técnicas aos profissionais de saude

As informacdes aos profissionais de saude sdo obrigatérias e devem estar de acordo com as
terminologias preconizadas pela Classificacdo Internacional de Doencas, CID 10, ao referir sinais, sintomas
e doencas.

Evitar a repeticdo de informag8es ao longo do texto.

Utilizar a fonte Verdana com a maior dimenséo possivel — com no minimo 6 pontos — e espagamento
simples, ou maior, para favorecer a legibilidade do texto de bula.

Evitar a utilizacéo de texto sublinhado e em italico.
O texto de bula para o profissional de salde deve ser organizado na forma de itens destacados com
negrito ou diferenciadas do texto com a utilizacdo de cores distintas ou aumento da fonte em 2 pontos, ou

seja, para o texto em Verdana 6, as perguntas devem estar em Verdana 8.

As seguintes informacfes devem estar dispostas, ordem estabelecida, no texto de bula para os
profissionais de saude.

1. Caracteristicas farmacolégicas

Descrever o medicamento com as suas propriedades farmacolégicas, tanto as farmacodinamica
quanto as farmacocinéticas, fundamentadas técnico-cientificamente.

2. Resultados de efic4cia.

Apresentar a porcentagem de eficacia do grupo tratado com o medicamento em questao e o0 grupo
controle, incluindo diferencas que permitam uma maior visualizagdo da relevancia do tratamento. Ndo sera
aceita apenas a referéncia bibliografica como comprovacdo de eficacia: os resultados deverdo ser
detalhados. Na inexisténcia destes, justificar para a Anvisa.

3. Indicacdes

Descrever as indicagbes de uso do medicamento devidamente registradas na Anvisa indicando o
objetivo terapéutico, ou seja, se é destinado para o tratamento, diagnéstico, auxiliar no diagnéstico e/ou
profilaxia. (Exemplos: Este medicamento e destinado ao tratamento de ... Este medicamento é destinado ao
tratamento e profilaxia de ...)

4. Contra-indicacdes

Descrever as contra-indicagOes relativas e absolutas por ordem de significancia clinica, iniciando pela
mais grave.

Incluir seguintes expressdes de restricdes as populacdes especiais, em negrito:
“Este medicamento é contra-indicado para uso por " (populacéo especial).

“Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria de a anos.” ou “Ndo ha contra-
indicacdes relativas a faixas etarias”

Quando for o caso, inserir a frase:

“Este medicamento é contra-indicado para uso em homens e/ou mulheres.”

Incluir, quando for o caso, em negrito, as frases de alerta descritas em resolugfes especificas que
definem as adverténcias para principios ativos, excipiente, classe terapéuticas, etc que podem ser
entendidas como contra-indicacgéo.

5. Posologia e modo de usar

Descrever as principais orientacdes de como usar 0 medicamento, incluindo, se couber, informacdes
sobre:



- a posologia para cada indicacdo especifica, descrevendo a dose para a respectiva forma
farmacéutica com as respectivas instru¢des de uso: intervalos de administracdo, duracdo de tratamento,
bem como sua via de administracéo;

- a posologia para doencas especificas e situagfes especiais, quando for o caso;

- a posologia para populacées especiais, quando for o caso. Se o medicamento for de uso pediatrico,
devem destacar as faixas etarias para as quais 0 uso do medicamento foi aprovado. Quando o
medicamento for de uso adulto e pediatrico, as posologias devem ser diferenciadas para cada caso;

- as doses iniciais e, quando existirem estudos de manutengdo, o limite maximo diario de
administracdo do medicamento nas unidades posoldgicas ou farmacéuticas correspondentes;

- a conduta necessaria, caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida), quando for o caso.
Orientar sobre a atitude adequada quando houver a possibilidade de sindrome de abstinéncia.

- a dose, para produtos farmacéuticos com forma farmacéutica cujo estado fisico é liquido para uso
sistémico, expressa em unidade de peso (massa) do medicamento/kg corpéreo e/ou unidade de peso
(massa) do(s) medicamento/superficie corporal. Também deverdo apresentar concentracdo em unidade de
peso (massa) do medicamento por um (1) mililitro (ml). Para medicamentos que utilizam Unidades
Internacionais (Ul), poderdo ser descritos Ul do farmaco/kg corpéreo e, ou, Ul do farmaco/superficie
corporal;

- a equivaléncia de gotas para cada mililitro, para todos os produtos farmacéuticos com forma
farmacéutica cujo estado fisico é liquido e em gotas;

- a concentracdo do produto ativo, em cada unidade posoldgica, a dose média absorvida pelo
paciente, por unidade de tempo e tempo total de liberacdo dos principios ativos. para as formulac6es de
liberacdo controlada para absorcao transdérmica;]

- 0 modo correto de preparo, manuseio e aplicacdo. No caso de solu¢do concentrada ou pé para
solucgéo, suspenséo ou emulséo de uso oral ou injetavel, deverdo ser incluidos com detalhe: o procedimento
para reconstituicdo e/ou diluicdo antes da administracdo, o diluente a ser utilizado, o volume final do
medicamento preparado, as caracteristicas fisicas, bem como o prazo de validade apds tais procedimentos
realizados.

Incluir as seguintes expressfes em negrito:

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado”, quando for o caso, conforme
caracteristica da forma farmacéutica e acdo do medicamento.

“Este medicamento ndo deve ser cortado”, para adesivos transdérmicos.
6. Cuidados de conservacdo do medicamento

Descrever as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto, e outras caracteristicas do
medicamento, inclusive apds a reconstituicdo e/ou dilui¢éo.

Descrever os cuidados especificos para o armazenamento do medicamento e informar o prazo de
validade do medicamento, aprovado no registro, citando o nimero de meses.

Descrever cuidados especificos para a guarda do medicamento ou armazenamento depois da
reconstituicdo ou diluicdo e incluir a seguinte expressdo em negrito:

“Este medicamento, depois de aberto, devera ser consumido em dias”, para medicamentos
gue, uma vez abertos, sofram reducédo de sua estabilidade antes do final de seu prazo de validade original.
Tal prazo deve ser proveniente dos estudos de estabilidade do medicamento apresentados no registro.

Incluir a seguinte expressao em negrito:

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas”



7. Adverténcias e precaucfes

Descrever as adverténcias e precaucdes para 0 uso adequado do medicamento, e ainda incluir
informacdes sobre:

- cuidados e adverténcias para populacdes especiais, com destaque para informacfes destinadas
aos idosos, criancas e muilheres gravidas;

- monitoramento de pacientes em condi¢cBes especiais, orientando sobre o ajuste de dose, para
pacientes idosos e outras populacfes especiais.

- alteracdes de exames laboratoriais, se couber;

- alteracdo de condicdes fisioldgicas, incluido aquelas que possam afetar a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas;

- sensibilidade cruzada, quando houver, e outros cuidados que se enquadrem no item;
- teratogenicidade, mutagenicidade e reproducao, quando houver, e outros cuidados necessarios.
Salientar o risco de uso por via de administracdo ndo recomendada, se pertinente.

Indicar a categoria de risco na gravidez, incluindo as frases de alerta de acordo com o Guia para
"Frases de Alerta Associadas as Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas".

Incluir, quando for o caso, em negrito, as frases de alerta descritas em resolu¢cBes especificas que
definem as adverténcias para principios ativos, excipiente, classe terapéuticas, etc, que podem ser
entendidas como adverténcias e precaucdes

8. Interacdes medicamentosas

Descrever as interagdes medicamentosas, por potencial de significancia clinica, esclarecendo quanto
as consequéncias (prejuizos) para o paciente e ou para 0 tratamento, e agrupando os casos similares,
dispondo as seguintes informacdes, conforme o caso:

- as interagbes com medicamentos, alimentos, e substancias, como o tabaco e alcool, além de outras
incompatibilidades, com especificacdo das substancias ou grupos de substancias. Quando for mencionada
alguma classe terapéutica, citar entre parénteses as substancias mais utilizadas como exemplo.

- para medicamentos novos, descrever interagdes potenciais.
9. ReacBes adversas

Citar as reacdes adversas, ordenando-as por freqiiéncia de ocorréncia das mais frequentes para as
menos freqientes ou raras, explicitando os sinais e sintomas relacionados a cada uma.

Incluir a seguinte expressdo durante os cinco primeiros anos de uso de um medicamento novo,
referente & molécula nova no pais, isolada ou em associa¢éo, em condi¢cdes normais de comercializa¢éo ou
dispensacéo:

“Atencao: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, quando indicado e utlizado corretamente, podem ocorrer reagfes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe a empresa titular do registro e a Anvisa”.

Substituir a expressao anterior pela frase abaixo, quando ja houver passado o prazo dos cinco
primeiros anos para molécula nova isolada ou em associacao, e inclui-la durante cinco anos de uso do
medicamento com nova indicacao terapéutica, nova via de administracéo e nova concentra¢éo no pais:

“Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova indicacao terapéutica no pais/nova via de
administracdo/nova concentracdo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
quando indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reac@es adversas imprevisiveis ou desconhecidas.
Nesse caso, informe & empresa titular do registro e a Anvisa”.



Orientar sobre notificacdo de reacdes adversas utilizando o Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC) da empresa e sistema Notivisa da Farmacovigilancia da Anvisa.

10. Superdosagem

Descrever 0s sintomas que caracterizam a superdose.
Descrever as condutas gerais e especificas na superdosagem.
IV) Dizeres legais

Sigla “MS” mais 0 numero de registro no Ministério da Saude conforme publicado em Diario Oficial da
Unido (D.0.U.), sendo necessarios os nove digitos iniciais.

Nome do responséavel técnico e respectivo nimero de inscricdo e sigla do Conselho Regional de
Farmécia, da empresa titular do registro.

Nome e endereco da empresa titular do registro no Brasil, precedido pela informacgéo “Registrado

por

Nome do fabricante, e local de fabricacdo do produto, citando a cidade e o estado, precedido pela
informacéo “Fabricado por”

- Para os medicamentos produzidos ou distribuidos por empresas diferentes da detentora do registro,
incluir as seguintes informac¢des, conforme o caso: “Registrado por”; “Fabricado por:”; “Embalado por:”,

— Para os produtos importados, discriminar o local de fabricacdo do medicamento, citando a cidade, o
estado e pais, e incluir as seguintes informacdes, conforme o caso: “Registrado por”; “Importado por:”;
“Fabricado por:”; “Embalado por:”,

NUmero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) do titular do registro

Telefone do Servigco de Atendimento ao Consumidor (SAC), da empresa titular do registro.

Incluir os seguintes dizeres, quando for o caso:

"Uso restrito a hospitais e/ou profissional";

"Venda sob prescricdo médica”;

"Dispensacéao sob prescricdo médica" (para laboratérios oficiais) e

“Esta bula foi atualizada em (més/ano)”. Mencéo da data em més e ano, a partir da aprovacéo pela
Anvisa, ou seja, da publicacdo no Bulario Eletronico.

ANEXO Il

ITENS DE BULAS O QUE PODE SER ALTERADO NO TEXTO DE BULA PARA
IMPLEMENTACAO IMEDIATA

) Identificacdo do medicamento

Denominacgéo genérica dos | « Atualizacdo de DCB, seguindo normas vigentes
principios ativos (DCB, DCI ou
CAS) e composicao do
medicamento

II) Informacgdes ao paciente




3. Quais os riscos na utilizacéo

deste medicamento?

Incluir contra-indicagbes

Atualizar a Categorias de Risco de Farmacos Destinados as
Mulheres Gréavidas devido a hovos estudos

Incluir ou atualizar adverténcias para principios ativos,
excipiente, classe terapéuticas, etc, conforme norma
especifica, que podem ser entendidas como contra-
indicacao.

Incluir informag@es de restricdes as populagfes especiais

4. O que devo saber antes de

usar este medicamento?

Incluir adverténcias e precauc¢des

Incluir informacdes referentes aos riscos de uso por via de
administracéo n&do recomendada.

Incluir ou atualizar adverténcias para principios ativos,
excipiente, classe terapéuticas, etc, conforme norma
especifica, que podem ser entendidas como adverténcias e
precaucdes.

Inclusdo de informacdes referentes principais interacfes
medicamentosas, inclusive com alimentos.

8. Este medicamento pode me

causar algum efeito indesejado?

Incluir reacdes-adversas

9. O que fazer se alguém usar
grande quantidade do

medicamento de uma s6 vez?

Atualizar as condutas em caso de superdosagem

) Informacdes técnicas aos profissionais de saude

4. Contraindicacfes

Incluir contra-indicagfes

7. Adverténcias

Incluir adverténcias e precaucgdes

Incluir informagdes referentes aos riscos de uso por via de
administracdo ndo recomendada.

Atualizar a Categorias de Risco de Farmacos Destinados as
Mulheres Gréavidas devido a hovos estudos

Incluir ou atualizar adverténcias para principios ativos,
excipiente, classe terapéuticas, etc, conforme norma
especifica, que podem ser entendidas como adverténcias e
precaucdes.

9. ReacBes adversas

Incluir reacdes-adversas

10. Interacdes medicamentosas

Inclusdo de informacdes referentes principais interacbes
medicamentosas, inclusive com alimentos.

11. Superdose

Atualizar as condutas em caso de superdosagem
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