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BLEU PATENTE V®

Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Solugdo Injetavel
25mg/mL
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BLEU NTEV*

25 mag S mL

sal sadico patente v

APRESENTACOES:
Solugdo injetavel.
Caixa hospitalar com 5 ampolas de 2 mL.

USO SUBCUTANEO E INTRA-ARTERIAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Sal SOdico dO AZUL PALENLE V.....eiiiiiiiiiiiieet ettt sttt sttt st 25,00 mg

Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico dodecaidrato, 4gua para injetaveis q.s.p 1 mL

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao uso em diagndstico e utilizado como indicador de vasos linfaticos para exames radioloégicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A injegdo subcutanea, conforme demonstrado em estudos, demarca, através de coloragdo caracteristica, em poucos minutos, os
vasos linfaticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser administrado Bleu Patente V se vocé apresenta hipersensibilidade ao proprio sal sédico de azul patente V ou a algum
de seus excipientes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve saber se possui antecedentes alérgicos ou de intolerancia. Seu médico deve dispor de medicamentos classicos inerentes
a uma terapéutica de emergéncia.

Gravidez e Lactagdo
Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruacdo esta atrasada.
Nao existem dados sobre a passagem do produto para o leite materno.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?
Solugdo azul e limpida que deve ser conservada em temperatura ambiente (temp. entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da sua data de fabricagao.

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

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

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?
O Bleu Patente V sera administrado a vocé por inje¢do. O seu médico determinara a dose que iré receber e fiscalizara a
administragdo.
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7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes de hipersensibilidade imediata (minutos ou horas) de gravidade variavel e incidéncia desconhecida e que incluem
urticaria, inchago e até choque anafilatico.

Uma coloracdo azulada da pele € observada apos a inje¢ao, que desaparece em 24 a 48 horas. Em casos excepcionais, envolvendo
pacientes com estase linfatica ou transtornos circulatorios, a coloragdo pode durar mais tempo.

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.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nenhum caso de superdosagem foi reportado até hoje.

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.

Farmacéutico Responsavel: Fabio Bussinger - CRF-RJ 9.277
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Fabricado por: Delpharm Tours — La Baraudiére,37170 Chambray L&s Tours — Franga
Importado e registrado por: Guerbet Produtos Radiologicos LTDA.
Rua André Rocha, 3000 - CEP 22710-561 - Rio de Janeiro - RJ
CNPIJ: 42.180.406/0001-43 - Industria Brasileira
SAC - 08000 261290

VENDA SOB PRESCRICAO MED,ICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/02/2015.
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Anexo B
HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do No. Do Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto ) . Assunto - Itens da bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
- Adequagao a RDC 47/09
- Contraindicagéo
-Adverténcias e
SIMILAR — 71 15~ - PrecauNg:oes
Notificacio de Alteracdo na - Reagdes Adversas ) )
06000015 | 011571315 | e Texto | 23/01/15 | 006482015 | AFE/AE— | Aprovagdo | - Retirada do item 7 da Caixa hospitalar com 5
2 ¢ 5 Responsavel | automatica | bula “7.Cuidados de VPS02 ampolas de 2 mL.
de Bula— RDC L.
60/12 Técnico armazenamento
(automatico) - Alteragdo do
Responsavel Técnico
- Retirada do enderego
eletronico da empresa
SIMILAR — -Inclusao Fia validade em
. ~ meses no item 7 da bula
Notificagdo de “7 Cuidados de Caixa hospitalar com 5
23/02/2015 Alteracdo de Texto )
armazenamento VPS03 ampolas de 2 mL.
de Bula— RDC ..
60/12 -Atualizagdo do

pictograma




