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Assunto: Prolift ® (reboxetina) — Comunicagdo sobre a decisdo da ANVISA de restringir a
indicagdo aprovada para pacientes com depressao severa.

Os Laboratérios Pfizer Ltda., devidamente autorizado neste 6rgdo sob o numero 0216, como
detentor do registro do medicamento Prolift® (reboxetina) receberam um comunicado da ANVISA
para proceder com algumas alteragdes na bula do medicamento Prolift, que incluem:

e Restricdo da indicacdo:
Prolift é indicado para o tratamento de episddios depressivos severos

e Restricao da administragao:
Prolift deve ser prescrito somente por médicos com experiéncia no tratamento de
depressao

e Inclusdo de alertas e precaugdes relacionadas a experiéncia limitada em pacientes idosos
com mais de 65 anos.

e Explicitacdo na bula do produto como 18 anos a idade minima indicada para uso.

A decisdo da ANVISA foi baseada em ac¢do da Swissmedic, que exigiu tais alteragdes na bula do
produto reboxetina na Suica.

A Pfizer considera que o perfil beneficio/risco do produto é favoravel.

Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer outros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

Departamento de Farmacovigilancia
Pfizer Brasil




