FERRING

PHARMACEUTICALS

Gonapeptyl® Daily

Laboratorios Ferring Ltda.
Solucéo injetavel
0,1 mg



Gonapeptyl®Daily Laboratérios Ferring
acetato de triptorrelina

APRESENTACAO
Solugdo injetdvel de 0,1 mg/mL de acetato de triptorrelina disponivel em embalagens contendo 7 seringas
com 1 mL cada.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo injetdvel contém:

triptorrelina (na forma de acetato de triptorreling) ........cccoeeveecccesseeeeienns 0,1mg
(equivalente a 95,6 mcg de triptorrelina base livre).

Excipientes: cloreto de sddio, acido acético glacial e Agua para injetaveis.

INFORMACOES A PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informag6es abaixo. Caso ndo esteja segura a respeito de
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gonapeptyl® Daily é destinado para uso em técnicas de reproducdo assistida (FIV e/ou ICSI). Nestes
procedimentos, a ocorréncia da ovulacdo antes do previsto reduz a possibilidade de ocorrer a gestacao.
Gonapeptyl® Daily impede o aumento repentino de LH (que pode causar a liberagdo prematura de 6vulos)
prevenindo a ovulacdo prematura.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina, componente ativo do Gonapeptyl® Daily, é uma substancia sintética que possui fungio
semelhante (andloga) ao horménio natural de liberacio de gonadotropina (GnRH). Ainjecio de Gonapeptyl®
Daily resulta inicialmente na estimulacéo da liberacdo de LH (hormdnio luteinizante) e FSH (hormoénio
foliculo estimulante) pela hipéfise. Oaumentodos niveis de LH e de FSH nas mulheres leva, a principio, ao
aumentoda concentragdode estrdgeno (hormdnio sexual feminino) no sangue. A administracdo continua de
agonista de GnRH resulta na inibicdo da hip6fise em secretar LH e FSH, o0 que leva a quedana concentragao
de estradiol (horménio sexual produzido pelos foliculos ovarianos) no sangue.

Estes efeitos sd o reversiveis, isto é, o bloqueio deixa de existir se 0 medicamento for descontinuado.
O uso de Gonapeptyl® Daily pode prevenir o aumentorepentino de LH e, desta forma, precaver a ovulagio
prematura.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacg6es

N&o use Gonapeptyl® Daily se:

- apresentar alergia (hipersensibilidade) a triptorrelina, a qualquer outro componente da formula, ao
hormaénio liberador de gonatropina (GnRH) ou a outros analogos de GnRH (medicamentos similares ao
Gonapeptyl® Daily);

- estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

Adverténcias e precaucdes

Deve-se ter cautela quando Gonapeptyl® Daily é administrado concomitantemente a medicamentos que
afetam a secrecdo de gonadotropinas (LH e FSH) pela hipéfise. O médico devera monitorar a dosagem
hormonal da paciente.

O uso de agonistas de GnRH pode causar uma redugdo de densidade 6ssea. Em homens, dados preliminares
sugerem que o uso de biofosfonatos podem neutralizar efetivamente agonistas de GnRH induzindo perda



mineral ssea. Cuidados especiais devem ser adotados para pacientes que apresentam fatores de risco para
osteoporose (por exemplo: abuso cronico de alcool, tabagismo, terapia de longo prazo com medicamentos
que reduzema densidade mineral ssea, anticonvulsivantesou corticoides, historico familiar de osteoporose
ou desnutrigdo).

Raramente, o tratamento com agonistas de GhnRH pode revelar a presenca prévia de um adenoma nao
diagnosticado das células da hipdfise. Estas pacientes podem apresentar apoplexia da hipéfise caracterizada
por stbita dor de cabeca, vémitos, deficiéncia visual e oftalmoplegia.

Existe um risco aumentado de depressdo em pacientes em tratamento com agonistas de GnRH, como a
triptorrelina. As pacientes com depressdo conhecida devem ser informadas e tratadas adequadamente
conforme o surgimento dos sintomas.

Pacientes com depressdo conhecida devem ser monitoradas durante o tratamento.

Deve serconfirmadose a paciente ndo esta gravida antes de iniciar o tratamento com GonapeptyI® Daily.

Redugao da densidade 6ssea

O uso de agonistas de GnRH pode causar redugdo na densidade dssea em média 1%ao més durante o periodo
de tratamentode 6 meses. Cada 10%de reducdo na densidade 6ssea esta associada a um aumento, de duas a
trés vezes, no risco de ocorréncia de fraturas 6sseas. Por essa razao, o tratamento sem terapia de reposicio
nao deve excedero periodo de 6 meses de duragdo. Na maioria das mulheres, é conhecido que a reposicdo
da perda 6ssea decorrente do tratamento ocorre entre 6 — 9 meses apds o seu término.

Né&o ha dados especificos para pacientes com osteoporose ou com fatores de risco para osteoporose (por
exemplo: abuso crénico de alcool, tabagismo, terapia de longo prazo com medicamentos que reduzem a
densidade mineral 6ssea, como anticonvulsivantes ou corticoides, historico familiar de osteoporose ou
desnutricdo, tal como anorexia nervosa). Uma vez que a reducdo da densidade 6ssea pode ser prejudicial a
estas pacientes, o tratamento com triptorrelina pode seravaliado individualmente de acordocoma paciente
e deve ser iniciado apenas se 0s beneficios do tratamento sobrepuserem os riscos, apds avaliagdo médica
cuidadosa. Deve-se considerar, a critério médico, a adogdo de medidas adicionais para inibir a perda mineral
0ssea.

Durante as técnicas de reproducéo assistida

Maior cuidado (utilizando monitoramento clinico e ultrassonografico) deve sertomadoaos primeiros sinais
de estimulacdo ovariana, principalmente se a manifestacdo for induzida usando-se gonadotropinas exdgenas.
Sinais clinicos de estimula¢io ovariana moderada e grave incluem hipovolemia (diminuicdo do volume
sanguineo), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hipotensdo (diminuicdo da pressao arterial),
oliguria (diminuicdo do volume da urina), desidratacdo, ascite (acimulo de liquido no abdémen), efusdo
pleural (liquido na pleura) e comprometimentos da funcdo renal e da coagulacéo, o que, dependendo da
gravidade, pode levar a hospitalizagéo.

Recomenda-se 0 monitoramento por ultrassonografia, que deve ser realizada durante o periodo da gravidez
(dentro das primeiras 4 semanas).

O uso de Técnicas de Reproducgdo Assistida (TRA) esta associado ao aumento no risco de ocorréncia de
multiplas gestacGes, abortos, gravidez ectdpica (gravidez que ocorre fora do Gtero) e malformagio congénita.
Estes riscos também sdo possiveis quando Gonapeptyl® Daily é utilizado como complemento na terapia de
estimulacdo ovariana controlada, podendo também aumentar o risco de sindrome de estimulacio ovariana-
SHEO (resposta exagerada dos ovarios formando multiplos cistos ovarianosassociados a certossinais e
sintomas) e de cistos ovarianos.

O recrutamento folicularinduzido pelo uso gonadotropinas seguido de tratamento com agonistas de GhRH
pode estar aumentado em uma minoria de pacientes predispostas, especialmente em casos de sindrome do
ovério policistico.

Assim como outros andlogos de GnRH, existem relatos de sindrome do ovério policistico associados com o
uso de triptorrelina em combinagdo com gonadotropinas.

Sindrome de hiperestimulacdo ovariana (SHEO) )
A SHEO é uma situacdo distinta do aumento ovariano ndo complicado. E uma sindrome que pode se
manifestar com graus crescentes de severidade, compreendendo o aumentodo ovario, dos niveis de esteroides



sexuais no sangue e da permeabilidade vascular, que pode resultar no acdmulo de liquidosperitonial, pleural
e raramente no pericardio. Os seguintes sintomas podem ser observados em casos severos de SHEQ: dor
abdominal, distensdo abdominal, alargamento ovariano severo, aumento de peso, dispneia, oliglria e
sintomasgastrointestinais incluindo nausea, vomito e diarreia. Aavalia¢do clinica poderevelar hipovolemia,
hemoconcentragdo, desequilibrio hidro-eletrolitico, ascite, hemoperitdneo, derrame pleural, desconforto
respiratdrio agudo e eventos tromboembélicos.

Resposta ovariana excessiva devido ao tratamento com gonadotropinas raramente origina uma SHEO, ao
menos que 0 hCG seja administrado para induzir a ovulagdo. Portanto, em casos de SHEO é recomendado
ndo administrarhCG e recomendar & paciente que ndo tenha rela¢bes sexuais ou utilize método contraceptivo
de barreira durante pelo menos4 dias. ASHEO pode progredir rapidamente (de 24 horas a alguns dias) para
se tornarum evento clinico grave, portanto, as pacientes devem ser monitoradas por pelo menos duas semanas
apoésa administracdo de hCG.

A SHEO podeser mais severa e prolongada se ocorrer gravidez. Na maioria dos casos, a SHEO ocorre depois
de tratamentos hormonais descontinuados e atinge sua gravidade maxima por volta de 7 a 10 dias apds o
tratamento. Normalmente, a SHEO regride espontaneamente com o inicio da menstruacao.

Se ocorrer SHEO severa, o tratamento com gonadotropina deve ser interrompido se estiver em andamento,
caso persistir, a paciente deve ser hospitalizada e terapia especifica para SHEO deve ser iniciada, por
exemplo, com infus@es intravenosas de solugdes eletroliticas ou de coloides e heparina.

Esta sindrome apresenta alta incidéncia em pacientes com ovario policistico.
O risco de SHEO é aumentado com o uso de agonistas de GhRH em combinagdo com gonatropinas do que
com o uso de apenas gonadotropinas.

Cistos ovarianos
Podem ocorrer cistos ovarianos durante a fase inicial do tratamento com o agonista do GnRH. Normalmente,
0s cistos sdo assintomaticos e nao funcionais.

Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Antesde iniciaro tratamento, mulheres potencialmente férteis devem ser cuidadosamente examinadas para
que a possibilidade degravidez seja excluida. Atriptorrelina ndo deve ser utilizada durante a gravidez porque
0 uso concomitante deste tipo de medicacdo (agonistas de GnRH) esta associado a um risco tedrico de
abortamento ou anormalidades fetais. Dados limitados sobre uso de triptorrelina durante a gravidez ndo
demonstram um risco aumentado de méas-formacdes congénitas. No entanto, estudos de acompanhamento de
longo prazo para avaliar o desenvolvimento sd o limitados. Dados de animais ndo indicam efeitos diretos ou
indiretos com respeito a gravidez ou ao desenvolvimento pds-natal, porém hé indicios de fetotoxicidade, de
retardo no desenvolvimentodo feto e do parto. Baseado em efeitos farmacoldgicos indesejaveis, problemas
na gravidez e com o feto ndo podem ser excluidos, sendo assim, Gonapeptyl® Daily ndo deve ser utilizado
durante a gravidez.

Quando a triptorrelina é usada no tratamento de infertilidade, ndo ha evidéncias clinicas que sugiram uma
relacdocausal entre o seuuso ea ocorréncia de anormalidades no desenvolvimento dos 6vulos ou no desfecho
da gravidez.

Caso a paciente fiquegravida, o tratamento com Gonapepty|® Daily deve ser interrompido imediatamente.

Lactacéo
N&o existem informacBes a respeitoda excrecdo de triptorrelinano leite materno. Por conta do potencial de
reacdes adversas pelatriptorrelina em lactentes, a amamentacdo deve ser suspensa antes e durante seu uso.

Cuidados e adverténcias para populacgdes especiais
Apesar da exposicdo prolongada em pacientes com insuficiéncia renal e hepética grave, espera-se que a
triptorrelina ndo esteja presente na circulacdo sanguinea no momento da transferéncia do embrido.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas



Né& o foram realizados estudos sobre o efeito na capacidade de dirigir e de usar maquinas. No entanto, devido
ao perfil farmacolégico de Gonapeptyl® Daily é provavel que ndo ocorra nenhumainfluéncia ou que esta seja
insignificante na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Interagbes medicamentosas

N&o foram realizados estudos formais de interagcdes medicamentosas. Existe a possibilidade de interagbes
medicamentosas com medicamentos comumente utilizados, incluindo farmacos que liberam histamina.
A administragdo de triptorrelina junto com outros medicamentos que afetam a secrecdo hipofisria de
gonadotropinas deve ser realizada com precaugdo e recomenda-se 0 monitoramento dos niveis hormonais da
paciente.

Gonapeptyl® Daily ndo deve ser misturado a outros medicamentos, pois nao foram realizados estudos de
compatibilidade.

InteracGes com alimentos e alcool
N&o ha dados sobre a interacdo de Gonapeptyl® Daily com alimentos e alcool.

Informe aoseu médicoou cirurgido-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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Gonapeptyl® Daily deve ser amazenado sob refrigeracdo, em temperatura entre 2°C e 8°C. Ammazenar na
embalagem original. Aseringa disponivel deve serarmazenada na embalagem original e protegida da luz.
Prazo de validade

Trés anos a partir da data de fabricacdo impressa no rétulo e no cartucho do produto, nas condi¢des acima
mencionadas.

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

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos a administracdo da injecdo, a seringa nao devera ser reutilizada.

Cada seringa possuisolucédo injetavel incolor e transparente.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso eleesteja no prazode 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gonapeptyl® Daily 0,1 mg deve ser aplicado por via subcutinea e administrado uma vez ao dia na parte
inferior do abdémen. Apds a primeira injecdo, recomenda-se que a paciente permaneca sob supervisio
médica por 30 minutos para garantir que ndo ocorra reacdo alérgica ou pseudorreacdo alérgica. As injecBes
podem seradministradas pela propria paciente contanto que amesmaesteja ciente dos sintomas que indicam
hipersensibilidade, as consequéncias de tal reacdo e a necessidade de intervengdo médica. O localde injecdo
deve variar para evitara ocorréncia de lipoatrofia (perda do tecido subcutaneo).

Para a indicacdo de tratamento de supressdo dos niveis de gonadotropinas enddgenas em medicina
reprodutiva, deve-se aplicar Gonapeptyl® Daily, por via subcutinea, na dose de 0,1 mg diaria, cinco a sete
diasantes da menstruacio. E necessaria a confirmacio da supressio da hipéfise (downregulation) através da
mensuracgdo dos niveis de estradiol circulantes.

A extensdo da supressdo na forma de hipogonadismo é determinada com base nos niveis de estrdgenos
circulantes. Quando os niveis de estradiol estiverem abaixo de 50 pg/mL, a estimulacdo com gonadotropinas
exdgenas (por exemplo, Menopur®) pode ser iniciada.

Gonapeptyl® Daily, porvia subcutanea, na dose de 0,1 mgdiaria, deve continuar sendo aplicado, associado
ao uso das gonadotropinas exdgenas até que se obtenham trés ou mais foliculos maiores ou iguaisa 17 mm
de didmetro.



- Monitoramento terapéutico

Testesregulares de niveis hormonais incluindo estradiol e exames de ultrassom sdo aconselhados durante o
tratamento de reproducdo assistida. No caso de estimulagdo excessiva do ovario, a administragdo de
gonadotropinas deve ser reduzida ou interrompida.

O limite maximo diario de administracdo é de 0,1 mg/dia em dose Unica ou a critério médico.

Instrucdes de uso

A primeira inje¢do deste medicamento deve ser feita sob supervisdo médica.

Caso o seumédicotenha recomendado que vocé mesmaadministre as demais injecdes do medicamento, Siga
corretamente as instrugdes que receber e considere 0s seguintes cuidados:

e Remova a pelicula de protecdo da embalagem e retire a seringa do seu leito;

¢ Mantenha a seringa com a ponta de protecdo para cima;

e Remova a ponta protetora;

e Com cuidado e devagar, empurre 0 émbolo até que a primeira gota apareca na ponta da agulha;
e Facaaassepsiado local onde sera feita a aplicacdo com um algoddo ou gaze embebido em alcool;
e Levante uma prega de pele da parede inferior do abdémen entre o polegar e o dedo indicador;

e Insira todaa agulha e aperte 0 émbolo da seringa lentamente para injetar todo o seu contetdo liquido;
o Retire a seringa com a agulha e libere a prega de pele abrindo os seus dedos;

e E aconselhado variar o local da injecéo;

e Apoés a administracdo de Gonapeptyl® Daily a seringa ndo deve ser reutilizada.

Interrupgdo do tratamento
Né&o interrompa o tratamento sem a orientagdo do seu médico.

Siga a orientacdode seumédico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de administragdo, entrar em contato com o médico.
Em caso de dividas, procure orientacédo do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido dentista.

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

Como todo medicamento, Gonapeptyl® Daily podera causar eventosadversos, embora nem todas as pacientes
apresentem queixas.

Os eventos adversosmais frequentemente relatados durante a fase inicial do tratamento foram dor de cabega,
eritema (vermelhidao) no local da inje¢do e cistos ovarianos. A formacdo de cistos ovarianos foi reportada
durantea faseinicial do tratamento com Gonapeptyl® Daily. Quando usado para o tratamento de infertilidade
podem ser observadas sindrome da hiperestimulacdo ovariana, aumento dos ovarios, dispneia (falta de ar),
dores abdominais e pélvicas (na parte inferior do abdémen).

Né&o foram observadas rea¢des anafilaticas (reacdes alérgicas sistémicas graves) nos estudos clinicos.
Se vocé mesma foradministraras injecdes, deve estar ciente que podem ocorrer rea¢des alérgicas (coceira,
reacdo cutanea, febre).

Resumo das reacdes adversas de acordo com o Sistema de classificacdo por érgaos do MedDRA, baseado
nas frequéncias de reacdes adversas relatadas em estudos clinicos com Gonapeptyl® Daily em mulheres para
downregulation e prevengdo de picos prematuros de LH (N=2.095).

Reacdo Comum (>1/100 a <1/10)

Desordens do sistema nervoso: dor de cabeca.

Desordens gastrointestinais: ndusea.

Desordens do sistema reprodutivo e mamario: cistos ovarianos*.

Desordens gerais e nos locais de administracdo: eritema (vermelhiddao) no local da injegéo.



Reacdo Incomum (>1/1000 até <1/100)

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade.

Desordens psiquiatricas: humor alterado** e depressao**.

Desordens vasculares: ondas de calor.

Desordens respiratdrias, toracicas e mediastinais: dispneia.

Desordens gastrointestinais: dor abdominal.

Desordensdapele e do tecido subcutaneo: hiperidrose (transpiracdo aumentada) e erup¢do cutanea.
Desordens musculoesqueléticas e de tecidos conectivos: dor musculo esquelética.

Desordens do sistema reprodutivo e mamario: sindrome de hiperestimulacio ovariana, dor na mama e dor
pélvica.

Desordens gerais e nos locais de administracdo: dor e inflamagédo no local da injecdo e fadiga.

Reacéo Rara (>1/10.000 a <1/1.000)

Desordens psiquiatricas: medo.

Desordens da pele e do tecido subcutaneo: prurido (coceira) e bolha.

Desordens do sistema reprodutivo e mamario: corrimento vaginal.

Desordens gerais e nos locais de administracdo: descoloragéo e irritacdo no local de injecéo e cisto.

Reacdo com frequéncia desconhecida***

Desordens oculares: visdo embacada e deficiéncia visual.

Desordens gastrointestinais: desconforto abdominal.

Desordens da pele e do tecido subcutaneo: urticaria e angioedema (inchaco sob a pele).
Desordens do sistema reprodutivo e mamario: ovario aumentado.

Desordens gerais e nos locais de administracdo: reacoes no local de injecdo (HLT)™.

* Cistos ovarianos podem ocorrer durante a fase inicial do tratamento com agonistas de GnRH. Sdo
geralmente assintomaticos e ndo funcionais.

** Essa frequéncia é baseada na periodicidade de efeitos comuns da classe de agonistas de GnRH.
*** As frequéncias destes eventos adversos ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis.

! As reacdesnolocalde injecdocomtermode alto nivel (HLT) incluem vérias reacdes no local de aplicagio
que foram relatadas p6s comercializacdo na avaliacdo do acetato de triptorrelina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveispelo
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?

A superdosagem pode resultar na duragdo prolongada da a¢do. Em caso de superdosagem, o tratamento com

Gonapeptyl® Daily deve ser temporariamente interrompido.

Nenhuma reacdo adversa foirelatada decorrente de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médicoe leve

aembalagemoubula do medicamento, se possivel. Ligue para0800722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
- APRESENTACOES
- COMPOSICAO
- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
- COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10458 - - O QUE DEVO SABER ANTES DE
e rm D S
x - , olucdo Injetave
30/06/2014 | 0512475141 NOVO - Inclusdo NA NA NA NA TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP/VPS 0.1 mg/mL
Inicial de Texto de "
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
10451 -
MEDICAMENTO
18/07/2017 | 1491766/17-1 | NOVO — Notificaco NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPIVPS Solugdo Injetavel
de Alteracdo de 0,1 mg/mL
Texto de Bula -
RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO
14/02/2019 | 0140958/19-1 | NOVO — Notificagdo NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPIVPS So'ggla‘r’ng/‘:ﬁf"e'

de Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteracdo de

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

Solucéo Injetavel

- ?
27/04/2021 | 1616567/21-5 Texto de Bula NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS 0.1 mgmL
pgbl','c."‘g"‘g’D c QUAIS OS MALES QUE ESTE
no %8/'1'3 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
11011 - RDC
73/2016 - NOVO
- Incluséo de local Solucéo Injetavel
26/10/2021 | 4228329/21-9 | embalagem 11/04/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS 0.1 mgmL
secundaria do
medicamento
- APRESENTACAO
- COMPOSICAO
10451 - - INFORMACAO A PACIENTE
MEDICAMENTO - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
NOVO - Notificagdo INDICADO?
de Alteragio de - COMO ESTE MEDICAMENTO
09/05/2022 | 2696760/22-5 Texto de Bula — FUNCIONA?
publicago - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
no Bulario RDC MEDICAMENTO? Solucgéo Injetavel
60/12 NA NA NA NA - O QUE DEVO SABER ANTES DE vP 0,1 mg/mL
USAR ESTE MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?
- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10451 -
MEDICAMENTO - COMO ESTE MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo FUNCIONA?
0017865/23-9 06/01/2023 de Alteracdo de NA NA NA NA - O QUE DEVO SABER ANTES DE VP Solucgéo Injetavel

Texto de Bula -
publicacdo
no Bulario RDC
60/12

USAR ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

0,1 mg/mL




10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo
de Alteracdo de

- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Solucéo Injetavel

0432960/233 |  28/04/2023 Texto de Bula - NA NA NA NA - QUAIS OS MALES QUE ESTE vP 0,1 mg/mL
publicacdo MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
no Bulario RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo
de Alteracdo de - QUAIS OS MALES QUE ESTE Solucgéo Injetavel
0807714/23-2 | 02108/2023 Texto de Bula — NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? vP 0,1 mg/mL
publicacdo
no Buléario RDC
60/12
10451 - “QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
) ) NOVO - Notificacio de A ‘A \A \A - O QUE DEVO SABER ANTES DE v Soluggo Injetavel

Alteragdo de Texto de
Bula - publicagéo no
Bulério RDC 60/12

USAR ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

0,1 mg/mL
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