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succinato sodico de metilprednisolor

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NOVAFARMA

b

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: succinato soédico de metilprednisnolon

APRESENTACOES
Po lidfilo para solucédo injetavel + solucdo dilient

succinato sodico de metilprednisolona 125mgCaixa com 25 frascos-ampola de vidro transparenis +
ampolas diluente com 2mL.
succinato sédico de metilprednisolona 500mgCaixa com 25 frascos-ampola de vidro transparengb +
ampolas diluente com 8mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

succinato sodico de metilprednisolona 125mg

Cada frasco-ampola contém 165,73mg de succinaticos@® metilprednisolona equivalente a 125mg de
metilprednisolona base.

succinato sodico de metilprednisolona 500mg

Cada frasco-ampola contém 662,95mg de succinatiwos@#® metilprednisolona equivalente a 500mg de
metilprednisolona base.

Cada mL da solucéo diluente contém 9,45mg de almwtilico e agua para injetaveis (q.s.p. 1mL).

Obs: Durante a fabricacdo do diluente, pode skzadd hidréxido de sodio e/ou acido cloridricogajustar o
pH.

Reconstituir succinato sédico de metilprednisolapenas com o diluente que acompanha a embalagem.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Succinato sédico de metilprednisolona € indicadga palguns distarbios enddcrinos (alteracdo do
funcionamento de glandulas), reuméaticos (doendtmsmatérias crénicas), doengas do colageno e dplexm
imune (por exemplo, lUpus eritematoso sistémicdreeautros), doengas dermatoldgicas (da pele)desta
alérgicos, doencas oftalmicas (dos olhos), gassiimais (relativo ao estbmago e intestino) e ragpias,
disturbios hematolégicos (das células do sanguenghs neoplasicas (cancer), estados edematoshag(),
distUrbios do sistema nervoso, entre outros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Succinato sodico de metilprednisolona € um potesteroide sintético (tipo de horménio produzido em
laboratério) com fung&o anti-inflamatéria (medicaoeque controla a rea¢éo do sistema de defesaessag)

e metabdlica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Succinato sodico de metilprednisolona é contraautbca pacientes com hipersensibilidade (alergiahecida

a metilprednisolona ou a qualquer componente dauid; aqueles pacientes com infec¢cBes sistémicas (n
organismo) causadas por fungos; para uso pelaeviadthinistracdo intratecal (diretamente no espacie o
corre o liquido espinhal) e epidural (espaco emtilera-mater e a parede do canal raquidiano).

A administracdo de vacinas de micro-organismossviuo atenuados (vivos, mas muito fracos) ndo €addi

se vocé estiver recebendo doses imunossupressprasréduzem a atividade ou eficiéncia do sistema de
defesa) de corticosteroides (hormonio esteroide).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Durante o tratamento com horménios esteroides, ceumzinato soédico de metilprednisolona, em doses
imunossupressoras, 0 paciente ndo deve receberavemn virus vivos ou atenuados. Nao ha problemmas e
receber vacinas de micro-organismos mortos ouvamis (sem capacidade de produzir doencas), mas a
resposta a vacina pode ser diminuida.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focosriparios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressao devem esti@rtas quanto a possibilidade de surgimento

de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidada o diagndstico precoce e tratamento.

O uso de esteroides, medicamentos da classe doataecsddico de metilprednisolona podem: aument&co

de infeccdes; reativar focos de tuberculose; deskyar transtornos psiquicos tais como euforia,ninsd
oscilacbes do humor e da personalidade, depresgapogtantes alteracbes do comportamento. Pessoas ¢
tendéncia a instabilidade emocional e disturbiopetsonalidade (psicose) tém mais chances de d#genv
esse problema.

Deve-se usar succinato sédico de metilprednisatonacautela em pacientes com histérico de alergiaras
medicamentos; insuficiéncia renal (reducgéo totdudgdo dos rins); diabetes; miastenia gr@i® de doenca
em que o corpo agride os musculos e nervos delmo)gpacientes com herpes simples ocular; insuicéé
cardiaca congestiva (coracao incapaz de bombeguesanuma taxa satisfatoria as necessidades ddssiec
hipertensdo (aumento da pressdo do sangue); cidiezativa ndo especifica (Ulceras no intestinoyn ¢
chances de perfuragéo iminente; diverticulite (@parento de “pequenos dedos” no intestino quernia);
abscesso (cavidade com pus devido a infeccdo) e mfeccdo piogénica (que produz pus); anastomose
intestinal recente (cirurgia recente que reconedtms partes do intestino); Ulcera péptica (leshestdmago
ativa ou latente) ou osteoporose (diminuicdo deicahos 0ssos). Foi relatada a ocorréncia de trembo
(entupimento de uma veia), incluindo tromboembadisranoso (entupimento de uma veia do pulméo por um
codgulo), com o uso de corticosteroides. Conseqoanite, os corticosteroides devem ser usados aatelaa
em pacientes que apresentam ou estdo predispostissiebios tromboembdlicos (entupimento de veias e
artérias por formagéo de coagulos). Altas dosesod&osteroides podem produzir pancreatite agudsgo
hepatica induzida por farmacos, tais como a hepatjtida pode resultar de uso da metilprednisololsaga
ciclica (geralmente em doses de 1mg/dia). O tengpmnidio da hepatite aguda pode ser varias sen@anas
mais. A resolucéo do evento adverso foi observagoid que o tratamento foi descontinuado.

Este medicamento pode causar doping.

Uso durante a gravidez e lactacadEste medicamento s6 deve ser usado na gravidedaoarbeneficios do
Seu uso superam 0s riscos. Succinato sédico dépradtiisolona é excretado pelo leito humano. Inéoan

seu médico se vocé estiver gravida, ficar gravidamte o tratamento ou logo apds seu término, tuees
amamentando.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo meédica ou do cirurgido-
dentista.”

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas:Efeitos indesejaveis, tais como tontura, vertigem,
disturbios visuais e fadiga, sdo possiveis aposatamento com corticosteroides. Se forem afetadss,
pacientes ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Succinato sédico de metilprednisolona contém albeakzilico que tem sido associado com eventos saolwer
graves, incluindo a “Sindrome de Gasping” (altevadd ritmo respiratério) e morte em pacientes ged@s.
Sempre avise ao seu médico todas as medicacbesg@aitiliza quando ele for prescrever uma medicaca
nova. O médico precisa avaliar se as medicacOogemeantre si alterando a sua agéo, ou da out@;sess
chama interacdo medicamentosa. O uso de succibdtoosde metilprednisolona com medicamentos que
induzem (aumentam a capacidade de trabalhar) amanzlo figado (por exemplo, anticonvulsivantes —
fenobarbital, fenitoina e antibidtico antituberado— rifampicina) pode reduzir a quantidade de iratz
sbédico de metilprednisolona no sangue. Ja o uso mmwicamentos que inibem as enzimas CYP3A4
(substancias do figado que transformam substawgiamicas como os medicamentos) podem aumentar a
guantidade de succinato sodico de metilprednisolomasangue; sdo exemplos desse grupo: antibidticos
(isoniazida) e suco de grapefruit. O uso de sutmirs®dico de metilprednisolona com anticoagulantes
(medicamentos que impedem a coagulacdo do sanguexgmplo, varfarina) pode gerar resultados varsay
aumento ou diminuicdo da capacidade de coagulagiidgsso é recomendado que se monitore a capadigade
coagulagdo do sangue se esses dois medicamenss fmados juntos. O uso com anticonvulsivantes
(carbamazepina), anticolinérgicos (substanciasgantstas da acéo de fibras nervosas parassimpdfieas
liberam acetilcolina), anticolinesterasicos (faromque inibem a acdo da enzima colinesterasefijaticos,
antieméticos, antifungicos, antivirais (inibidords HIV-protease), inibidor da aromatase (farmadlizvado
usado no tratamento do céncer de mama e ovéarioguehdores dos canais de célcio (diltiazem),
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contraceptivos orais (etinilestradiol, noretindrprimnunossupressores (ciclofosfamida, tacrolimajib#bticos

da classe dos macrolideos (troleandomicina), afiimatorios ndo esteroidais (acido acetilsalig)lie agentes
depletores de potassio (farmacos que aumentamda pler potassio, como por exemplo, diuréticos) pode
aumentar ou diminuir a quantidade de succinatoceddie metilprednisolona no sangue, o que podetdtaes
em alteracdo na posologia do medicamento, conforitégio médico.

O uso conjunto com outros anti-inflamatérios comoa@do acetilsalicilico pode aumentar o risco de
desenvolvimento de Ulceras gastrintestinais.

A terapia com glicocorticoides pode mascarar ofosias da Ulcera péptica de forma que perfuracdo ou
hemorragia possa ocorrer sem dor significativa.

Crise de feocromocitoma (crise de pressdo altatersas sugestivos de ataque de panico), que podiataie

foi relatada ap6s a administracdo de corticostesofistémicos. Corticosteroides sé devem ser ashngidos

em pacientes com suspeita de feocromocitoma (turaoy da glandula adrenal) ou feocromocitoma
identificado ap6s uma avaliacdo apropriada de /fhsteficio.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Succinato sédico de metilprednisolona deve ser idmrégm sua embalagem original, protegido da luz e
umidade, devendo ser conservado em temperatur@ataljentre 15°C e 30°C).

“Numero de lote e datas de fabricacédo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Apds preparo, a solugdo mantém-se estavel por 4®&fas quando armazenada em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).”

Para reconstituicdo usar apenas o diluente quepasdma a embalagem.

Succinato sédico de metilprednisolona tem validd&l®4 meses a partir da data de fabricacdo. Aoiradgu
medicamento, confira sempre o prazo de validadeessp na embalagem externa do produto. Nenhum
medicamento deve ser utilizado apds o término dopsazo de validade, pois pode ser ineficaz e gical
para sua saude. Succinato sddico de metilprednas@am pd branco ou quase branco.

O diluente € um liquido incolor com um leve odortt®ol benzilico.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Succinato sodico de metilprednisolona sé devedmirastrado por infuséo intravenosa (IV, ou segntb do
vaso sanguineo) ou por injecao intramuscular (IMseja, dentro do musculo). Em emergéncias a imjBta
deve ser a escolha.

Succinato sédico de metilprednisolona sempre sexpapado e administrado por um médico ou por um
profissional de saude especializado.

As instrucdes para administragdo, reconstituiciaigéo e infuséo estdo disponibilizadas nesta bukomente

um médico ou um profissional de saude especialipadera preparar e administrar a medicacao.

Seu médico determinard a duracdo do tratamentajeaatidade de medicamento administrada por dia, e
monitoraré sua resposta e condi¢cdes. Em gerakag do tratamento deve ser baseada na respogta dio
paciente.

Vide na Tabela 1 as doses recomendadas. A dosespodeduzida para lactentes e criangas, mas @eve s
selecionada com base mais na gravidade da condig@oresposta do paciente do que na idade ou peso d
paciente. A dose pediatrica ndo deve ser inferybang/kg a cada 24 horas.

Tabela 1. Doses recomendadas de succinato sodicavtilprednisolona
Indicacéo Dosagem

Terapia adjuvante (tratamento
realizado em adicéo a terapia
primaria, principal ou inicial) em
condi¢des de risco a vida
Disturbios reumaticos néao Administrar como pulsoterapia (administracao dasaftoses de
responsivos a terapia padrdo (ou | medicamentos por curtos periodos de tempo) IV plor menos
durante episodios de exacerbac¢ag 30 minutos. O esquema pode ser repetido se nd@hmelthora

Administrar 30mg/kg IV por um periodo de, pelo mer20
minutos. Essa dose pode ser repetida a cada 4ra$ por até 48
horas.
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[piora do quadro clinico e dentro de uma semana apos a terapia ou confornmndigdes do
complicacdes)) paciente.

1g/dia, IV, por 1 a 4 dias ou 1g/més, IV, por 6 eses

Ldpus eritematoso sistémico ndo | Administrar como pulsoterapia IV por pelo menogr8futos. O
responsivo a terapia padréo (ou | esquema pode ser repetido se ndo houver melhara denuma
durante episodios de exacerbagég)semana apods a terapia ou conforme as condi¢cOesctmnte.
1g/dia, IV, por 3 dias.

Esclerose maltipla ndo responsiva &dministrar como pulsoterapia IV por pelo menogr80utos. O
terapia padrao (ou durante esquema pode ser repetido se ndo houver melhara denuma
episédios de exacerbacao) semana apos a terapia ou conforme as condicOesctmte.
1g/dia, IV, por 3 ou 5 dias.

Estados edematosos (acumulo de
liquido entre os vasos e tecidos),
tais como glomerulonefrite ou
nefrite IUpica, ndo responsivos a
terapia padrao (ou durante
episédios de exacerbacao)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menogi@Autos. O
esquema pode ser repetido se ndo houver melhara denuma
semana apos a terapia ou conforme as condicOesctmte.
30mg/kg, IV, em dias alternados, por 4 dias ouiagl¥, por 3, 5
ou 7 dias.

Para quimioterapia leve a moderadamente emetog@niea
provoca vémito):

Administrar 250mg IV por pelo menos 5 minutos, tahantes do
inicio da quimioterapia. Repetir a dose de metilpigolona no
Prevencédo de nausea e vomito | inicio e no final da quimioterapia.

associados a quimioterapia para | Uma fenotiazina clorada pode ser usada também gmmaira
cancer dose de metilprednisolona para aumento do efeito.

Para quimioterapia gravemente emetogénica:

Administrar 250mg IV por pelo menos 5 minutos carses
adequadas de metoclopramida ou butirofenona, lamies da
quimioterapia. Repetir a dose de metilprednisolumanicio e no
final da quimioterapia.

A dose inicial ira variar de 10 a 500mg IV, deperdteda
condic¢ao clinica.

Doses maiores podem ser necessarias para o cagralarto
prazo de condicdes graves e agudas. Doses irabéab0mg
Como terapia adjuvante em outras devem ser administradas IV por um periodo de peloos 5
indicagbes minutos, enquanto doses maiores devem ser adraofastipor
pelo menos 30 minutos. Doses subsequentes podem ser
administradas IV ou IM em intervalos determinadels gondi¢ao
clinica e resposta do paciente.

Compatibilidade e estabilidade: A compatibilidade intravenosa e a estabilidade stdacfes isoladas de
succinato sodico de metilprednisolona, ou assosiadautros farmacos em misturas intravenosas, depm

pH da mistura, da concentragéo, do tempo, da teyrare da capacidade da metilprednisolona seikzédmb
Portanto, para evitar problemas de compatibilidadestabilidade, € recomendado que succinato sdldico
metilprednisolona seja administrado separadamenieuttos medicamentos sempre que possivel, conto pus
através de um equipo de medicamento 1V, ou comosatugao V.

Reconstituicdo: Para preparar as solucBes para infusdo IV, primegamnstituir succinato soédico de
metilprednisolona conforme indicado. A terapia pedeiniciada com a administracéo IV de succinattice

de metilprednisolona por um periodo de pelo menasirtutos (por exemplo, doses até 250mg) ou de pelo
menos 30 minutos (por exemplo, doses de 250mg a6s).nes doses subsequentes podem ser suspensas e
administradas de maneira similar.

Como recomendacao geral, os medicamentos paraavsot@ral devem ser inspecionados visualmente guant
a particulas e descoloracédo antes da administragamre que a solucado e o recipiente o permitam.

Diluicdo da solucéo reconstituida:Se desejado, o medicamento pode ser administradspkigdes diluidas
pela mistura do produto reconstituido com solugideaktrose a 5% em agua, solucao de cloreto de 6¢afio

ou solugéo de dextrose 5% em cloreto de sodio=®au 0,9%.

Recomenda-se o uso de seringas descartaveis.
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Volume de diluente a ser Volume final . e
Dose total reconstituido (mL) (mL) Concentracéo final (mg/mL)
125mg 2 2,5 50
500mg 8 9,0 55,6

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O plano de tratamento por via IV e IM é definiddopmédico que acompanha o seu caso. Caso vocégasque
de aplicar succinato sodico de metilprednisolonahocério estabelecido pelo seu médico, procure um
profissional que o aplique assim que lembrar. Ppsamo horério estiver muito préximo da préximaedos
contate o médico para redefinir o plano de tratameyeste caso, ndo aplique o medicamento duas yezea
compensar doses esquecidas. O esquecimento daattesseomprometer o resultado do tratamento.

“Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Succinato sédico de metilprednisolona se relaciasaseguintes reacfes adversas: infeccdo, infeccdo
oportunista (infecgdo que pode ocorrer quandoterses de defesa esta debilitado); hipersensibilidaldegia,
incluindo reacdo alérgica grave), leucocitose (aumelo numero de leucécitos no sangue); cushingoide
(aumento de peso, com depdsito especifico de goatartronco e pescocgo, face cheia, pode haver somen
pelos e espinhas), hipopituitarismo (diminuicadfulzcdo da glandula pituitaria), sindrome de abstiiz@de
esteroide; prejuizo da tolerancia a glicose, asealipocalémica (alcalinidade dos fluidos corpodegido a
reducdo do potassio sanguineo), alteracdo do emesaumento da necessidade de insulina (ou medit®s

que reduzem a glicose no sangue em pacientesid@d)étetencdo de sddio e de fluidos, balancatdegénio
negativo (maior excrecdo de nitrogénio com relagdguantidade ingerida), aumento da ureia no sangue,
aumento de apetite (que pode resultar em aumenfeesi®), lipomatose (acumulo de gordura), transtorno
afetivo (incluindo instabilidade afetiva, humor depdo, humor euférico, dependéncia do medicameanto
ideacdo suicida), transtorno psicotico (incluindania, delirio, alucinacdo, esquizofrenia), confus@mstorno
mental, ansiedade, alteracdo de personalidadelag®es de humor, comportamento anormal, insénia,
irritabilidade; aumento da pressdo dentro do crasimnvulsdo, amnésia, transtorno cognitivo (p. ex.:
esquecimento), tontura/vertigem, dor de cabecaiigtose epidural (deposicado de gordura no espagorab

da coluna vertebral); protusdo dos olhos conhegoorularmente como esbugalhamento dos olhos, glaucom
(aumento de presséo intraocular), catarata; redirgerosa central (doenga que afeta a regidoatels
retina), insuficiéncia cardiaca congestiva (incajme do coracdo em bombear a quantidade adeqeada d
sangue), arritmia (alteracdes do ritmo cardiacojnibose (entupimento de uma veia), aumento ou qdada
pressdo sanguinea; embolia pulmonar (entupimentandie veia do pulmdo por um coagulo); solugos;
sangramento gastrico, perfuracéo intestinal, Ulpégatica (lesdo no estbmago) (com possivel pedorag
sangramento), inflamacdo no pancreas, no peritbnimo eséfago, dor e aumento do volume abdominal,
diarreia, ma digestdo, nausea; angioedema (inchagopartes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica), inchaco nas extiaaais do corpo, equimose (manchas vinhosas npqele
sangramento), petéquia (hematomas puntiformes i), patrofia, estria ou hipopigmentacdo da pele,
hirsutismo (aumento de pelos), vermelhiddo da pmdeeira, urticaria (alergia da pele), acne, aumelat
sudorese; osteonecrose (morte de células Ossemts)yafpatologica (fratura sem causa aparenterd@tdo
crescimento, diminuicdo de massa muscular, miop@iteracdo da funcdo dos musculos), osteoporose
(diminuicéo do calcio dos 0ssos), artropatia neéioa (doencas da articulagéo), dor nas articutagder e
fraqueza muscular; menstruagéo irregular; dificdédae cicatrizacdo, reacdo no local da injecaosacam
indisposicdo; aumento de enzimas do figado e datés® alcalina (enzima encontrada em diversooérga
tecidos) no sangue, aumento da pressdo dentrchdpdiminuicdo da tolerancia a carboidrato, dingéoi de
potassio no sangue, aumento de calcio na urinaesafo de reacdes em testes cutaneos; rupturadio te
(parte do musculo que o fixa ao 0ss0)), fraturacponpressao de vértebras.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao h& sindrome clinica da superdosagem aguda axitosteroides. Relatos de toxicidade aguda e/ortem
ap6s superdosagem de corticosteroides séo raroscaBm de superdosagem, ndo ha antidoto especifico
disponivel; o tratamento é sintomatico e de apbdimetilprednisolona é dialisavel.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0063

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 103495

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO
CNP1J: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagdo
Vide roétulo externo.

Jve

NOAACARMA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B
Historico de Alteracéo para Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula Dados das alteracdes de hsl
Data do o . Data do Ne Data de Versoes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
APRESENTACOES
COMPOSICAO
10452 - Genérico O QUE DEVO SABER ANTES o P oo N X
Notificacédo de DE USAR ESTE MEDICAMENTO?| VD TRANS X 2ML
04/03/2015 Alteracéo de Texto NA NA NA NA COMO DEVO USAR ESTE VP
500MG PO LIOF SOL INJ CX
de Bula - RDC MEDICAMENTO? 55 EA VD TRANS + DIL AMP
60/12. QUAIS OS MALES QUE ESTE VD TRANS X 8ML
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
O QUE DEVO SABER ANTES 125MG PO LIOF SOL INJ CX
25 FA VD TRANS + DIL AMP
- DE USAR ESTE MEDICAMENTO?|
10452 - Genérico VD TRANS X 2ML
e ONDE, COMO E POR QUANTO
Notificacdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 500MG PO LIOF SOL INJ CX
19/12/2014| 1140361/14-6 Alteracdo de Texto NA NA NA NA VP 25 FA VD TRANS + DIL AMP
MEDICAMENTO?
de Bula - RDC VD TRANS X 8ML
QUAIS OS MALES QUE ESTE
60/12. MEDICAMENTO PODE ME 1G PO LIOF SOL INJ CX 25 FA
CAUSAR? VD TRANS + DIL AMP VD
' TRANS X 16ML
125MG PO LIOF SOL INJ CX
25 FA VD TRANS + DIL AMP
10452 - Genérico VD TRANS X 2ML
Notificacdo de 500MG PO LIOF SOL INJ CX
17/10/2014| 0936329/14-7 Alteragdo de Texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP 25 FA VD TRANS + DIL AMP
de Bula - RDC VD TRANS X 8ML
60/12. 1G PO LIOF SOL INJ CX 25 FA
VD TRANS + DIL AMP VD
TRANS X 16ML
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3 125MG PO LIOF SOL INJ CX
QUANDO NAO DEVO USAR 25 FA VD TRANS + DIL AMP
10452 - Genérico ESTE MEDICAMENTO? VD TRANS X 2ML
Notificacdo de O QUE DEVO SABER ANTES DE 500MG PO LIOF SOL INJ CX
09/07/2014| 0541544/14-¢ Alteracdo de Texto NA NA NA NA USAR ESTE MEDICAMENTO? 25 FA VD TRANS + DIL AMP
de Bula - RDC QUAIS OS MALES QUE ESTE VD TRANS X 8ML
60/12. MEDICAMENTO PODE ME 1G PO LIOF SOL INJ CX 25 FA
CAUSAR? VD TRANS + DIL AMP VD
TRANS X 16ML
COMPOSICAO
O QUE DEVO SABER ANTES DE 125MG PO LIOF SOL INJ CX
25 FA VD TRANS + DIL AMP
- USAR ESTE MEDICAMENTO?
10452 - Genérico — VD TRANS X 2ML
T ONDE, COMO E POR QUANTO
Notificacdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 500MG PO LIOF SOL INJ CX
12/03/2014| 0179031/14-% Alteracao de Texto NA NA NA NA VP 25 FA VD TRANS + DIL AMP
MEDICAMENTO?
de Bula - RDC VD TRANS X 8ML
QUAIS OS MALES QUE ESTE
60/12. MEDICAMENTO PODE ME 1G PO LIOF SOL INJ CX 25 FA
VD TRANS + DIL AMP VD
CAUSAR? TRANS X 16ML
DIZERES LEGAIS
125MG PO LIOF SOL INJ CX
25 FA VD TRANS + DIL AMP
. VD TRANS X 2ML
10£5t2_f_- Gepezco . 500MG PO LIOF SOL INJ CX
otmcagao ae 25 FA VD TRANS + DIL AMP
~ O QUE DEVO SABER ANTES DE
30/10/2013| 0913446/13-8 Alteracdo de Texto NA NA NA NA USAR ESTE MEDICAMENTO? VP VD TRANS X 8ML
de Bula - RDC 1G PO LIOF SOL INJ CX 25 FA
60/12. VD TRANS + DIL AMP VD
TRANS X 16ML
125MG PO LIOF SOL INJ CX
25 FA VD TRANS + DIL AMP
10459 — Genérico + VD TRANS X 2ML
Inclus3o Inicial de Alteracdo do texto de bula em 500MG PO LIOF SOL INJ CX
13/08/2013| 0667677/13-4 NA NA NA NA adequacao a RDC 47/2009 e ao VP 25 FA VD TRANS + DIL AMP
Texto de Bula — . .
RDC 60/12 medicamento de referéncia. VD TRANS X 8ML
1G PO LIOF SOL INJ CX 25 FA
VD TRANS + DIL AMP VD
TRANS X 16ML
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