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EXJADE®
deferasirox

APRESENTACOES
Exjade® 125 mg, 250 mg e 500 mg — embalagens contendo 28 comprimidos para suspensdo.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido para suspensio de Exjade® contém 125 mg, 250 mg ou 500 mg de deferasirox.

Excipientes: lactose monoidratada, crospovidona, povidona, laurilsulfato de sédio, celulose microcristalina, dioxido de
silicio e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Exjade® ¢ usado para tratar a sobrecarga de ferro causada por transfusdes de sangue repetidas. Pode ser usado para tratar
adultos, adolescentes e criancas com 02 anos de idade ou mais. Transfusdes de sangue repetidas podem ser necessarias
para pacientes que sofrem certos tipos de anemia, como talassemia, anemia falciforme ou sindromes mielodisplasicas.
Entretanto, transfusdes repetidas podem causar acumulo de ferro. Isso acontece porque o sangue contém ferro e o seu
corpo ndo possui uma maneira natural de remover esse ferro em excesso adquirido pelas transfusdes de sangue.

Com o tempo, o excesso de ferro pode causar prejuizos em 6rgados importantes, como o figado e o coragdo.

Portanto, medicamentos chamados quelantes de ferro sdo usados para remover o excesso de ferro, reduzindo, desta
forma, o risco da ocorréncia de danos nos 6rgéos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exjade® contém uma substincia ativa chamada deferasirox. E um agente quelante de ferro usado para remover o
excesso de ferro do corpo (também chamado de sobrecarga de ferro). Exjade® se liga ao ferro em excesso, o qual é
entdo eliminado principalmente através das fezes.

Se vocé tem alguma diivida sobre como Exjade® funciona ou porque este medicamento foi prescrito para vocé, pergunte
ao seu médico, farmacéutico ou profissional de saude.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar Exjade®:

- se for alérgico (hipersensivel) ao deferasirox ou a qualquer um dos outros ingredientes da formula;
Se vocé acha que pode ser alérgico, consulte o seu médico para aconselhamento.

- se tiver problemas graves nos rins;

- se tiver sindrome mielodisplasica (SMD) em estagio avancado ou cancer avangado.

Se isto se aplica a vocé, ndo tome Exjade® e avise seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instru¢des de seu médico. Elas podem diferir das informacgdes gerais desta bula.

Se alguns destes casos se aplicar a vocé, avise seu médico, farmacéutico ou profissional de saude antes de tomar
Exjade®:

- se vocé tem problema no figado ou nos rins;

- se vocé estiver tomando ou tenha recentemente tomado analgésicos, anti-inflamatorios ou bisfosfonatos orais (vide
“Interagdes medicamentosas™);

- se vocé estiver tomando ou tenha recentemente tomado anticoagulantes (vide “Interagdes medicamentosas”™);

- se vocé teve um resultado de nivel baixo de plaquetas ou globulos brancos no seu exame de sangue;

Avise seu médico, farmacéutico ou um profissional de satide imediatamente se voc€ apresentar algum destes sintomas
durante o tratamento com Exjade®:

- se vocé vomitar sangue e/ou tiver fezes escuras;

- se vocé tiver azia frequente ou dor abdominal (lilceras) particularmente ap6s comer ou tomar Exjade®;

- se vocé observar uma diminui¢do importante na quantidade de urina (sinal de problema nos rins);

- se vocé tiver uma erupcao cutinea grave ou dificuldade de respirar e tontura ou inchago, principalmente da face e da
garganta (sinais de reacdo alérgica grave);
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- se vocé sentir uma combinagdo de qualquer um dos seguintes sintomas: erupc¢do cutinea, vermelhiddo da pele,
surgimento de bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagdo da pele, febre alta, sintomas de gripe ¢ ganglios linfaticos
aumentados (sinais de reagdes graves de pele);

- se vocé sentir uma combinagdo de sonoléncia, dor abdominal no lado direito superior, notar amarelamento da pele ou
olhos ou piora deste sinal (amarelamento da pele ou olhos) e urina escura (sinais de problemas hepaticos).

- Se vocé tiver problemas de visdo e audigdo.

Monitorando seu tratamento com Exjade®

Seu médico devera solicitar exames regulares (de sangue, urina ou Ressonancia Magnética) antes e durante o tratamento
para monitorar a quantidade de ferro em seu organismo. Este monitoramento podera ser feito pela determinacdo do
nivel de ferritina, teor de ferro hepatico e/ou cardiaco, avaliando assim, se o Exjade® est4 funcionando adequadamente.
Os exames irdo monitorar também sua fun¢@o renal (nivel sanguineo de creatinina, presenga de proteina na urina) e a
fungdo do figado (nivel sanguineo de transaminases, bilirrubina e fosfatase alcalina). Seu médico levara estes exames
em consideracdo na decisdo da dose mais apropriada de Exjade® para vocé.

Sua visdo e audi¢do serdo testadas antes de iniciar o tratamento com Exjade® e anualmente durante o tratamento, como
medida de precaucao.

Se vocé tem duvidas sobre como Exjade® funciona ou porque este medicamento foi prescrito para vocé, pergunte ao seu
médico, farmacéutico ou um profissional de saude.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periddicos para controle.

Interacées com alimentos e bebidas

Exjade® deve ser tomado com estdbmago vazio pelo menos 30 minutos antes da refeicio, preferencialmente no mesmo
horario todos os dias.

Nao dissolver os comprimidos em bebidas gaseificadas ou leite.

Importante informacio sobre alguns componentes de Exjade®

Exjade® contém lactose (agucar do leite). Se vocé tem intolerancia grave a lactose informe ao seu médico antes de usar
Exjade®.

Exjade® 125 mg: Atenciio: Contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g por comprimido para suspensio.
Exjade® 250 mg: Atencgio: Contém 258,221 mg de lactose (tipo de agiicar) por comprimido para suspensio.
Exjade® 500 mg: Atencgiio: Contém 514,442 mg de lactose (tipo de agiicar) por comprimido para suspensio.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Gravidez

O efeito de Exjade® na fertilidade humana ndo é conhecido.

O uso de Exjade® nio é recomendado durante a gravidez, a menos que claramente necessario. Se vocé estiver gravida
ou acha que pode estar, avise seu médico antes de tomar Exjade®. Seu médico ira discutir com vocé se vocé podera
tomar Exjade® durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Lactacao
A amamentagio ndo ¢é recomendada durante o tratamento com Exjade®. Avise seu médico se vocé estiver
amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacgao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no
bebé. Seu médico ou cirurgiiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentac¢io do bebé.

Mulheres com potencial reprodutivo
Exjade® pode diminuir o efeito dos contraceptivos orais ou adesivos, portanto vocé pode ter risco de engravidar se
estiver usando contraceptivos orais ou adesivos. Vocé deve utilizar um contraceptivo adicional ou de outro tipo.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Se vocé se sentir tonto apds tomar Exjade®, ndo dirija ou opere maquinas até se sentir normal novamente.

Interacées medicamentosas
Os antiacidos (medicamentos usados para tratar azia ou queimagao) contendo aluminio ndo devem ser tomados no
mesmo hordrio do dia com Exjade®.
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Informe seu médico ou farmacéutico caso vocé esteja tomando ou tenha tomado recentemente qualquer outro
medicamento, mesmo aqueles que ndo tenham sido prescritos por seu médico.

Isto inclui, em particular:

- midazolam (usado para aliviar a ansiedade e/ou problemas para dormir);

- ciclosporina (medicacdo usada em transplantes para prevenir rejeicdo do enxerto ou para outras condigdes, como
artrite reumatoide ou dermatite atopica);

- sinvastatina (medicag@o usada para diminuir o colesterol);

- contraceptivos hormonais (medicacao usada para evitar a gravidez);

- certos analgésicos ou anti-inflamatdrios (como aspirina, ibuprofeno, corticosteroides);

- bisfosfonatos orais (medicac@o usada para tratar osteoporose);

- anticoagulantes (medicac@o usada para prevenir ou tratar trombose);

- repaglinida (medicacdo usada para tratar diabetes);

- rifampicina (medicagdo usada para tratar tuberculose);

- fenitoina, fenobarbital (medicag@o usada para tratar epilepsia);

- ritonavir (medicag@o usada para tratar infec¢do por HIV);

- paclitaxel (medicagdo usada para tratar cancer);

- teofilina (medicagdo usada para tratar doencas respiratorias como a asma).

- bussulfano (tratamento usado antes do transplante de medula 6ssea)

Seu médico podera verificar o nivel de alguns destes medicamentos no seu sangue. Seu médico ira considerar esses
exames para decidir a dose mais adequada desses medicamentos para voceé.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve guardar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Comprimido de 125 mg: comprimido para suspensdo, branco a amarelado, redondo, plano, sem revestimento, com
bordas chanfradas e impressdo (NVR em uma face e J125 em outra);

Comprimido de 250 mg: comprimido para suspensdo, branco a amarelado, redondo, plano, sem revestimento, com
bordas chanfradas e impressdo (NVR em uma face e J250 em outra);

Comprimido de 500 mg: comprimido para suspensdo, branco a amarelado, redondo, plano, sem revestimento, com
bordas chanfradas e impressdo (NVR em uma face e J500 em outra).

Caracteristicas organolépticas
Sabor e odor caracteristicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome Exjade® seguindo a orientagdo de seu médico. Se tiver qualquer divida consulte seu médico ou
farmacéutico.

Quando tomar Exjade®

- tome Exjade® uma vez ao dia, todos os dias, aproximadamente no mesmo horario.

- tome os comprimidos com o estdmago vazio.

- entdo espere pelo menos 30 minutos antes de ingerir qualquer alimento.

Tomar Exjade® no mesmo horario todos os dias ird ajudd-lo a lembrar quando tomar seus comprimidos.

Como tomar os comprimidos de Exjade® (ver figuras 1,2 e 3):
- jogue o(s) comprimido(s) em um copo de agua, ou suco de laranja ou maga (100 - 200 mL) (figura 1).
- agite até que o comprimido(s) esteja completamente dissolvido. O liquido dentro do copo ficaré turvo.

VP14 = Exjade_Bula Paciente 3



! NOVARTIS

- beba todo o contetido do copo. Entdo, adicione um pouco de agua ou suco no residuo que restou no copo ¢ beba
também.

Figura 1: Figura 2: Figura 3:

ol oY

Nao dissolva os comprimidos em bebidas gaseificadas ou leite.
Nao mastigue, parta ou esmague os comprimidos.
Nao engula os comprimidos inteiros.

Quanto tomar de Exjade®

A dose de Exjade® esti relacionada ao peso corpdreo para todos os pacientes. Seu médico ird calcular e informar
quantos comprimidos vocé deve tomar por dia.

A dose diaria normal de Exjade® no inicio do tratamento é de 20 mg por quilo de peso corpéreo.

Uma dose inicial maior ou menor pode ser recomendada por seu médico baseada nas necessidades individuais do
tratamento.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico podera aumentar ou diminuir a dose.

A dose didria maxima recomendada ¢ de 40 mg por quilo de peso corporeo.

Idosos (com 65 anos de idade ou mais)

Exjade® pode ser usado por pessoas com 65 anos de idade ou mais com a mesma dose para outros adultos.

Pacientes idosos podem ter mais eventos adversos do que pacientes mais jovens. Eles devem ser monitorados
cautelosamente para reag¢des adversas que podem requerer o ajuste de dose.

Criancas e adolescentes (com 2 a 17 anos de idade)
Exjade® pode ser usado em adolescentes e criangas com 2 anos de idade ou mais. O médico devera ajustar a dose de
acordo com o crescimento do paciente.

Por quanto tempo devo tomar Exjade®

Continue tomando Exjade® todos os dias durante todo o periodo que o seu médico indicar. Este é um tratamento a longo
prazo, durando, possivelmente, meses ou anos. Seu médico ira monitorar regularmente suas condi¢des para verificar se
o tratamento esta fazendo o efeito desejado (vide “Monitorando seu tratamento com Exjade®”).

Se vocé parar de tomar Exjade®
Nio pare de tomar Exjade® a menos que seu médico solicite. Se vocé parar de tomar Exjade®, o excesso de ferro ndo
sera mais removido de seu organismo (vide “Por quanto tempo devo tomar Exjade®”).

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

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a no dia e assim que vocé se lembrar. Tome a proxima dose como de
costume. Nao tome uma dose dobrada no dia seguinte para completar os comprimidos que faltaram.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Exjade® podem apresentar reagdes adversas, porém nem todos as
apresentam.

Pare de tomar Exjade® e procure ajuda médica imediatamente se vocé ou sua crianga apresentar algum dos seguintes
sintomas:
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Sintomas que podem ser sinais de uma reagdo alérgica:
e Dificuldade de respirar ou engolir;
e Inchago na face, labios, lingua ou garganta;
e Coceira de pele severa, com erup¢@o cutdnea vermelha ou protuberancias.

Algumas reacdes adversas que podem ser sérias
Se vocé apresentar alguma destas reacdes adversas, pare de tomar o medicamento e avise seu médico imediatamente.

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Vomitar sangue e/ou apresentar fezes escuras;

- Azia frequente, dor abdominal ou estomacal particularmente apds comer ou tomar Exjade® (sinais de tilcera);

- Se vocé observar uma diminuig¢do importante na quantidade de urina (sinal de problema nos rins);

- Combinagdo de sonoléncia, dor abdominal no lado direito superior, notar amarelamento da pele ou dos olhos ou piora
deste sinal (amarelamento da pele ou dos olhos) e urina escura (sinais de problemas hepaticos);

- Perda parcial da visao;

- Dor stbita nas costas ou dor no lado direito do abdome (sinais de calculos biliares);

- Dor de estdmago superior grave (pancreatite).

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Reagoes cutaneas graves que podem incluir: erupcao cutanea, vermelhiddo da pele, inchago nos labios, olhos ou boca,
escamacao da pele, febre alta, sintomas de gripe e ganglios linfaticos aumentados (sinais de reagdes graves de pele).

Frequéncia Desconhecida
Fissura no estdmago ou na parede intestinal, que pode ser dolorosa e provocar nauseas.

Outras possiveis Reacoes Adversas
Outras reacdes adversas incluem as listadas a seguir. Se alguma destas reagdes se agravarem, contate seu médico,
farmacéutico ou profissional de saude.

Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- teste sanguineo do rim anormal (aumento de creatinina).

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- distarbios gastrintestinais, tais como ndusea, vOmito, diarreia, dor abdominal, distensdo abdominal, constipagéo,
indigestdo;

- erupg¢ao cutanea (rash);

- dor de cabega;

- teste sanguineo hepatico anormal (aumento de transaminase);

- coceira;

- proteina na urina.

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- tontura,

- febre;

- visdo “borrada” ou turva;

- distarbios na audi¢do;

- dor de garganta;

- inchago de bragos e pernas;
- mudanca na cor da pele;

- ansiedade;

- distirbios do sono;

- cansago.

Frequéncia desconhecida (frequéncia niio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- queda de cabelo;

- diminuicdo do nimero de células envolvidas na coagulagdo do sangue (trombocitopenia), no numero de glébulos
vermelhos (anemia agravada) e no numero de glébulos brancos (neutropenia).
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Se vocé observar qualquer reagdo adversa ndo listada nesta bula, informe seu médico, farmacéutico ou profissional de
saude.

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

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

Se vocé tomou mais Exjade® do que recomendado, ou se alguém tomou seus comprimidos acidentalmente, procure
imediatamente seu médico ou hospital. Vocé deve mostrar ao médico a embalagem dos comprimidos ingeridos. Um
tratamento médico urgente pode ser necessario. Vocé pode sentir efeitos como dor abdominal, diarreia, nausea e
vOmito, e problemas renais ou hepaticos que podem ser sérios.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0068.1040

Produzido por: Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Targu Mures, Roménia.
Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 02/02/2026.

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003
sic.novartis@
novartis.com

BPL 24.07.19
2019-PSB/GLC-1065-s
VP14
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Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovagao (VPIVPS) P ¢
- O que devo saber antes de usar
este medicamento? VP2 - 125 MG COMXDZISP CT BL AL/AL|
MEDICAMENTO - Quais os males que este
13/08/2013 0668660/13-5 NQyO — Inclusao NA NA NA NA medicamento pode me causar? - 250 MG COM DISP CT BL AL/AL]|
Inicial de Texto de x 28
Bula — RDC 60/12 - Adver~tenC|as e precaugoes VPS2 - 500 MG COM DISP CT BL AL/AL
- Reagbes adversas % 28
MEDICAMENTO MEDICAMENTO | Dizeres Legais ypa [ 122 MG COMDISP CTBLAL/AL
NOVO - NOVO -
06/03/2014 [0161438/14-0| , NOUfICaGA0 A& | 0603/9014|0161438/14-0|, Nolificacdo de | /53,7014 - 250 MG COM DISP CT BL AL/AL
Alteragao de Texto Alteracao de Texto x 28
% Bg(?/; 2RDC de Bg'@,{ ZRDC - Dizeres Legais VPS3 |- 500 MG COM DISP CT BL AL/AL
X 28
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Identificagdo do medicamento VP4 " 123 Me COMXDzlgP CT BLAL/AL
NOVO — NOVO -
02/06/2014 [0435992/14-5 . Notificacdo de |45 66,5014 |0435002/14-5( Notificacdo de | 566,514 - 250 MG COM DISP CT BL AL/AL
Alteragéo de Texto Alteragéo de Texto x 28
de 8251‘2RDC de Bglgn/;zRDC - Identificacdo do medicamento VPS4 |- 500 MG COM DISP CT BL AL/AL
X 28
- Quais os males que este -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento pod?e me causar? VPS5 125 MG COMXDzlgP CT BLAL/AL
NOVO — NOVO -
28/10/2014 [0966457/14-2| | Notificacdo de 1,4,105014 |0966457/14-2  Notificacdo de | 5g,4,5014 - 250 MG COM DISP CT BL AL/AY
Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto x 28
de Bula ~ RDC de Bula -~ RDC - Adverténcias e precaugbes - 500 MG COM DISP CT BL AL/AL
60/12 60/12 ~ VPS5
- Reacdes adversas x 28
- O que devo saber antes de usar
MEDICAMENTO MEDICAMENTO este medicamento? - 125 MG COM DISP CT BL AL/AL
16/12/2015 [1099554/15-4] 16/12/2015(1099554/15-4 16/12/2015 : VP6 x 28

NOVO —
Notificagéo de

NOVO -
Notificagao de

- Quais os males que este

medicamento pode me causar?

- 250 MG COM DISP CT BL AL/AL

Exjade / Comprimidos para suspensdo / 125 mg/ 250 mg / 500mg



Alteracao de Texto Alteracao de Texto x 28
de Bula— RDC de Bula — RDC - Adverténcias e precaugdes _
60/12 60/12 - Interagdes medicamentosas VPS6 >00 MG COMXDZISP CT BLAL/AL
- Reagdes adversas
- Como este medicamento
funciona?
- O que devo saber antes de usar
MEDICAMENTO MEDICAMENTO este medicamento?
NOVO — NOVO — - Onde, como e por quanto tempo VP7 - 125 MG COM DzlgP CT BL AL/AL|
Notificagdo de Notificagdo de pgsso_ guardarl este medicamento? X
Alteragéo de Texto Alteracio de Texto - Quais os males que este - 250 MG COM DISP CT BL AL/AL|
27/07/2017 [1569630/17-8 de Bgula - RD():( 27/07/2017 |1569630/17-8 de Bgula - RDC):( 27/07/2017 | edicamento pode me causar? ¥ 28
60/12 60/12 - Adverténcias e precaugdes - 500 MG COM DISP CT BL AL/AL|
- Interagbes medicamentosas X 28
- Cu[dados e armazenamento do VPS7
medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reagbes adversas
- O que devo saber antes de usar -125 MG COM DISP CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO este medicamento? VP8 AL/AL x 28
NOVO - NOVO - - Quais os males que este
Notificagédo de Notificagdo de medicamento pode me causar? - 250 MG COM DISP CT BL
10/08/18 | 0793801182 Alteracao de Texto 10/08/18 | 0793801182 Alteracao de Texto 10/08/18 AL/AL x 28
de Bula = RDC de Bula - RDC - Interagdes Medicamentosas VPS8 - 500 MG COM DISP CT BL
60/12 60/12
AL/AL x 28
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Quais os males que este )
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento pode me causar? VP9 125 MGAE/?\LAXDZIEP CTBL
NOVO - NOVO — - O que fazer se alguém usar uma
Notificagao de Notificacao de quantidade maior do que a indicada - 250 MG COM DISP CT BL
21/08/19 | 2025362191 Alteragao de Texto 21/08/19 | 2025362191 Alteracao de Texto 21/08/19 deste medicamento? AL/AL x 28
de Bula — RDC de Bula— RDC - Caracteristicas farmacologicas
60/12 60/12 - Adverténcias e precaugbes - 500 MGAE/%\_A DzlgP CTBL
- Posologia e modo de usar VPS9 X
- Reacdes adversas
- Superdose
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Apresentagoes
NOVO - NOVO - . Composicéo - 125 MGAEX'I\_" Dz'gp CTBL
e 2 e i X
20/01/21 | 0260892218 |, N80 DS | 20101121 | 0260892218 | oM oAGA0de | p0/01/2¢ [ Onde, como e por quanio tempo VP10
eracéo de Texto Alteragéo de Texto posso guardar este medicamento? - 250 MG COM DISP CT BL
de Bula — de Bula - AL/AL x 28

publicagéo no

publicagado no

Exjade / Comprimidos para suspensdo / 125 mg/ 250 mg / 500mg



Bulario RDC 60/12

Bulario RDC 60/12

- Apresentacoes

- Composicao

- Caracteristicas farmacologicas
- Adverténcias e precaugdes

- 500 MG COM DISP CT BL
AL/AL x 28

-Interagdes medicamentosas VPS10
- Cuidados de armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reacdes adversas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO _NA VP10
NOVO - NOVO - - 125 MG COM DISP CT BL
Notificagéo de Notificagcao de AL/AL x 28
Alteragao de Texto Alteracao de Texto
30/07/2021 | 2970405211 |  deBula—  |30/07/2021 NA deBula— | 30/07/2021 |- NA (Bula Comercial) vPsto | ~2°0MC COMDISPCTBL
publicagéo no publicagéo no X
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - 500 MG COM DISP CT BL
- Cuidados de armazenamento do AL/AL x 28
) o VPS11
medicamento (Bula Institucional)
. ) - 125 MG COM DISP CT BL
- Dizeres legais VP11 AL/AL x 28
MEDICAMENTO - 250 MG COM DISP CT BL
- AL/AL x 28
N ’.‘#.OVQ 11023 - RDC  Dizeres legais (Bula Comercial) VPS11
oti icagao de 73/2016 - NOVO - - 500 MG COM DISP CT BL
Alteracéo de Texto Inclusao de local AL/AL x 28
26/07/2023 [0778795/23-3 de Bula — 03/11/2022|4904448/22-6| de fabricagdo de | 26/06/2023
publicagéo no medicamento de -125MG COM SUS CT BL AL
Bulario RDC 60/12 liberagao PVC/PE/PVDC X 28
ional.
convenciona | Dizeres legais (Bula Institucional) | VPS12 | - 250 MG COM SUS CT BL AL
PVC/PE/PVDC X 28
- 500 MG COM SUS CT BL AL
PVC/PE/PVDC X 28
-O que devo saber antes de usar
este medicamento? VP12 -125 MGAE/?\LA DZIEP CTBL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -Dizeres legais X
NOVO - NOVO - - 250 MG COM DISP CT BL
Notificagdo de Notificagdo de AL/AL x 28
12/01/2024 |0038901/24-2|Alteragéo de Texto|12/01/2024 |0038901/24-2|Alteracédo de Texto| 12/01/2024
de Bula - de Bula - -Adverténcias e precaugodes VPS12 - 500 MG COM DISP CT BL
publicagéo no publicagdo no -Dizeres legais AL/AL x 28
PVC/PE/PVDC X 28

Exjade / Comprimidos para suspensdo / 125 mg/ 250 mg / 500mg




- 250 MG COM SUS CT BL AL

PVC/PE/PVDC X 28
- 500 MG COM SUS CT BL AL
PVC/PE/PVDC X 28
-O que devo saber antes de usar 125 MG COM D|288P CT BL AL/AL
este medicamento? X
_ . VP13 - 250 MG COM DISP CT BL
MEDICAMENTO -Dizeres legais AL/AL x 28
NOVO - 11009 ~RDC 500 MG COM DISP CT BL
oV 73/2016 — NOVO -
Notificagéo de _ Alteragéo de AL/AL x 28
21/10/2025 [1401217/25-7|Alteracdo de Texto|15/10/2025 |1380823/25-1 " ol do | 15/1012025
de Bula — razao soclal do - 125 MG COM SUS CT BL AL
publicacao no '%Ca' de dfab”ca@tao o i PVC/PE/PVDC X 28
Bulario RDC 60/12 0O medicamento -Adverténcias e precaugoes
VPS13 - 250 MG COM SUS CT BL AL
-Dizeres legais PVC/PE/PVDC X 28
- 500 MG COM SUS CT BL AL
PVC/PE/PVDC X 28
MEDICAMENTO 1444 - -Dizeres legais VP14  [125MG COM DISP CT BL AL/AL
NOVO - MEDICAMENTO X 28
Notificagéo de NOVO -
06/02/2026| NA  |Alteracdo de Texto|14/01/2026|0038975/26-2| Cancelamento de | 02/02/2026 _ , - 250 MGAE/CX'L"XDEP CTBL
de Bula — Registro da -Dizeres legais VPS14
publicagédo no Apresentagéo do - 500 MG COM DISP CT BL
Bulario RDC 60/12 Medicamento AL/AL x 28

Exjade / Comprimidos para suspensdo / 125 mg/ 250 mg / 500mg
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