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BLEU PATENTE V®

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

25 mg fmL

sal sddico patente v

Indicador de vasos linfaticos e territorios arteriais por via subcutinea e intra-arterial

APRESENTACOES:
Solugao 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.....eiiiiiiiiiiiitee 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. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao uso em diagnostico e indicado para:

- Estudo da circulacgdo linfatica;

- Localizag@o dos vasos linfaticos em linfografia e cirurgia;

- Localizagao de areas necrosadas de queimaduras vastas e profundas e;
- Localizag@o de territdrios arteriais.

Indicagdes complementares:
- Localizagdo de orificios uretrais e de orificios dos canais salivares no decorrer da sialografia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Bleu Patente V® foi avaliado durante um estudo aberto, incluindo 70 pacientes (idade entre 6 e 84 anos) por coloracdo vital dos

vasos linfaticos e 35 pacientes (36-76 anos) por coloragdo vital dos territorios arteriais. A avaliagdo de eficacia foi baseada na
propriedade de colorago.

Os resultados deste estudo demonstraram que a qualidade da coloragao obtida foi considerada satisfatdria.

Clinical expert report, Patent Blue V Guerbet Report n° BP 5-4-A

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O azul patente V € um corante da familia do trifenilmetano e quimicamente corresponde ao sal sdédico do bis (dietilamino-4-fenil)

(hidroxi-5-dissulfo-2,4-fenil) metanol anidrido. O Bleu Patente V® é uma solugdo aquosa de azul patente V, estéril e tamponada a
concentragdo de 2,5% através de fosfato monossédico. Essa solucdo € tornada isotdnica pela adicao de cloreto de sodio.

A injecdo subcutinea demarca, em poucos minutos, veias e vasos linfaticos através de coloragdo caracteristica, conforme
demonstrado em estudos.

A injecdo intra-arterial colore seletivamente os tecidos e as mucosas do territorio correspondente a artéria e permite delimitar a
topografia da vascularizagdo.

Bleu Patente V® ¢é eliminado entre 24 e 48 horas principalmente através da urina, que se colore fortemente, mas também através da
bile.

4. CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade ao azul patente V, a qualquer de seus excipientes ou a corantes da classe dos trifenilmetanos.
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O uso do medicamento geralmente nao ¢ recomendado durante a gravidez

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Existe o risco de hipersensibilidade independente da via de administracéo e da dose administrada.

O Bleu Patente V® pode induzir reagdes de hipersensibilidade imediata leves ou severas e que podem em alguns casos ser fatais
(choque anafilatico). Estas reagdes sdo geralmente imprevisiveis, mas ocorrem mais frequentemente em pacientes com historia de
reacao de hipersensibilidade ao azul patente V ou a corantes da classe dos trifenilmetanos contidos em produtos médicos, alimentos
€ cosméticos.

Devido ao risco de reagdes de hipersensibilidade severas, equipamento de ressuscitagdo deve estar disponivel especialmente para
pacientes em uso de betabloqueadores, nos quais a adrenalina e as infusdes intravasculares podem ser menos eficazes.
Consequentemente, Bleu Patente V® deve ser administrado em ambientes habilitados a tratar adequadamente estas reagdes severas
de hipersensibilidade.

Antes de administrar Bleu Patente V®:
- Identificar pacientes de alto risco através de uma histéria clinica detalhada;
- Manter acesso venoso;

Durante a administragao:

- Assegurar monitoramento médico

- Manter acesso venoso

- Garantir acesso imediato a equipamento de ressuscitagao

Apo6s a administracio de Bleu Patente V® o paciente deve ser mantido em observagéo por pelo menos 30 minutos.

No caso de uma reagdo alérgica, deve ser realizada uma investigagdo para determinar se, entre os produtos usados durante o
procedimento cirlirgico com anestesia geral, a reagio pode ser atribuida a Bleu Patente V®. O resultado desta investigagdo é
importante quando outro procedimento cirurgico ¢ necessario (por exemplo, cancer contralateral).

Uso na gravidez e lactagdo

Nao existem dados disponiveis sobre teratogenicidade em animais.

Atualmente ndo existem dados (ou muito poucos) para avaliar um possivel efeito fetotoxico ou que induza malformagdes quando
Bleu Patente V® ¢ administrado durante a gravidez.

Nio existem dados referentes a excrecdo de Bleu Patente V® no leite materno.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio medica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O valor da pressdo parcial de oxigénio medido por espectrofotometria pode mostrar uma falsa diminui¢do transitoria de 5 a 10%

abaixo dos valores basais durante exames com azul patente. Em caso de duvida, ¢ aconselhavel verificar a gasometria do sangue
arterial. O valor da meta-hemoglobina sérica medido pelo mesmo método espectrofotométrico pode estar falsamente aumentado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
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 fabricagdo.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Nos membros inferiores injetar 0,5 - 1,0 mL da solugio de Bleu Patente V® a 2,5%, por via subcutinea, ao nivel do primeiro espago

intermetatarsiano, na base do dedo grande do pé, ponto em que os linfaticos s2o mais facilmente encontrados e mais comodamente
localizados.
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A injecdo € praticamente indolor, ndo sendo necessaria a mistura de um anestésico.

Na crianga, as doses utilizadas devem ser reduzidas e as concentragdes menos elevadas, sob pena de se obter coloragio difusa e
transitoria dos tecidos.

Nos membros superiores injetar 1,0 mL da solu¢do de Bleu Patente V® a 2,5%, por via subcutinea, ao nivel do primeiro espago
intermetacarpiano ou no tecido celular da eminéncia tenar ou hipotenar ou ainda na prega do cotovelo.

Marcagdo das regides arteriais: ndo injetar mais que 10 mL intra-arterial.

9. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reagoes de hipersensibilidade imediata. Estas reagdes podem incluir um ou mais dos seguintes efeitos, seja

concomitantemente ou sucessivamente: reagdes na pele, sistema respiratério e/ou cardiovascular. Cada um destes efeitos pode ser
o precursor de um choque anafilatico.

Uma coloragdo azulada dos tecidos ¢ observada apos a inje¢do, e desaparece em 24 a 48 horas. A coloragdo pode se manter por
periodos mais longos no caso de estase linfatica ou disturbios circulatorios.

As reagOes adversas estdo listadas na tabela a seguir baseadas nas seguintes categorias:
Muito comum (= 1/10), comum ((> 1/100 e < 1/10), incomum ((= 1/1.000 e < 1/100), rara ((= 1/10.000 e < 1/1000), muito rara (<
1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Sistema Frequéncia das reacées

Sistema imunologico | Desconhecida: choque anafilatico,
hipersensibilidade

Pele e tecido | Desconhecida: angioedema, urticaria,

subcutaneo coloragdo azulada da pele

Disturbios gerais e no | Desconhecida: coloragdo azulada no local da

local da aplicagao injecdo

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Até o momento, nenhum caso de superdose foi reportado.

Em caso de intoxicagao, ligue 0800 722 6001 para mais orientacdes.

Farmacéutico responsavel: Fabio Bussinger - CRF-RJ 9.277

M.S.: 1.4980.0004
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 - Indstria Brasileira
SAC - 08000 261290

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. A ¢ Data do No. Do A ¢ Data da Itens da bul Versoes Apresentacoes
expediente | expediente ssunto expediente | expediente ssunto aprovacio ens da bula (VP/VPS) relacionadas
- Adequagao a RDC 47/09
- Contraindicagéo
-Adverténcias e
7115 - Precaugdes
NSoItli\fiIcI;?;}) :16 Alteragdo na - Reagdes Adversas Caixa hosoital 5
06/02/2015 011571315 Alteragio de Texto | 23/01/15 006482015 AFE/AE — Aprovagio | - Retirada (;lo item 7 da aixa hospitalar com
2 de Bula — RDC 5 Respon.sa'wel automatica | bula “7.Cuidados de VPS02 ampolas de 2 mL.
60/12 Técnico armazenamento
(automatico) - Alteracdo do
Responsavel Técnico
- Retirada do endereco
eletronico da empresa
-Inclusédo da validade em
NS()I,[I;EICI;?;}) :16 meses no item 7 da bula Caixa hosnital 5
23/02/2015 Alteragdo de Texto *7.Cuidados de aixa hospitalar com
de Bula — RDC armaze?namento VPS03 ampolas de 2 mL.
60/12 -Atualizagdo do

pictograma




