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SEACALCIT ®
calcitonina sintética de salmao

APRESENTACAO

Solucéo nasal 200 Ul/dose em embalagens com Dfcees2 mL.
USO INTRANASAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo nasal contém:

calcitonina SINTELICA AE SAIMED. ......... vt eeereciee ettt srees et emenne e teas 2.200 UI
excipientes: cloreto de benzalconio, cloreto décsddpromelose, taurina, edetato dissédico, acldddrico e agua q.s.p
L0yl Ve - O P O PP PP PP P PP TP TP PP TP PP TP PP P PPPTPPN o

O principio ativo de SEACALCIT é a calcitonina €itita de salméo. Sua atividade bioldgica é exprssdnidades Internacionais (Ul).
Cada unidade internacional corresponde a aproximewiz 0,2 mcg de calcitonina sintética de salméao.

Cada jato liberado pelo aplicador contém 200 Wdaleitonina.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Este medicamento é destinado ao tratamento daposte® pds-menopausica em pacientes para 0s gai@seéntos alternativos ndo séo
adequados; Dor 6ssea associada com osteolise stenpenia; Doenca 6ssea de Paget (osteite defejnegpenas em pacientes que nao
respondem a tratamentos alternativos ou para ajgele esses tratamentos ndo séo adequados; Risinfomatica Reflexa (sinénimo:
algodistrofia ou doenga de Sudeck): decorrentesligersos fatores etiolégicos e predisponentes, daigo, osteoporose pos-traumatica
dolorosa, distrofia reflexa, sindrome ombro-bragmisalgia, distirbios neurodistréficos induzidosrpedicamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A calcitonina sintética de salméo produz resposiidica clinica relevante nos seres humanos apss dnica, que é demonstrada por um
aumento da excregdo urinéria de célcio, fosforodeos(por diminuigéo da reabsorcao tubular) e pordecréscimo na excrecéo urinéria de
hidroxiprolina. A administracéo de calcitonina étita de salméo por periodo prolongado por 5 aadsatimento suprime significativamente
os marcadores bioquimicos do turnover 6sseo, coBwtetopeptideo (SCTX) e as isoenzimas esqueléti@dssfatase alcalina.

A calcitonina sintética de salmao resulta em umenimestatistico significativo de 1,0 - 2,0% da $éade Mineral Ossea (DMO) na espinha
lombar, isto é evidente dentro de 1 ano e permgmarcaté 5 anos. A DMO do quadril é preservada.

A administragéo de 200 Ul/dia de calcitonina siotétle salméo resulta em um decréscimo clinicoatistico significante de 36% em relacéo
ao tratamento com vitamina D e calcio (“placeba’)risco do desenvolvimento de novas fraturas veatebAdicionalmente, a incidéncia de
multiplas fraturas vertebrais é reduzida em 35%btam comparada a do “placebo”.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica
Grupo farmacoterapéutico: regulador da homeostisia (codigo ATC HO5B A01).

A estrutura de todas as calcitoninas apresentan®acidos em cadeia simples, com um anel de reside sete aminoacidos no N-terminal
cuja sequéncia difere de espécie para espécidcikooina de salméo é mais potente e apresenter mhaiacéo de agao do que as calcitoninas
de diversas espécies de mamiferos em funcao ddegadinidade aos sitios receptores de ligagao.

Por inibir a via de atividade osteoclastica, é @reptor especifico; a calcitonina de salméo redtirroover 6sseo a niveis normais, em
condigBes em que ha um aumento da reabsor¢éo 6eseana osteoporose. A calcitonina de salméo fEesantado também em animais e
em humanos atividade analgésica, provavelmentsaquoefeito direto no sistema nervoso central.

A calcitonina sintética de salméo produz resposibdica clinica relevante nos seres humanos apée dnica, que € demonstrada por um
aumento da excregdo urinaria de célcio, fosforodeos(por diminui¢éo da reabsorgéo tubular) e pordecréscimo na excregéo urinaria de
hidroxiprolina. A administracdo de calcitonina étita de salmdo por periodo prolongado suprimeif@igtivamente os marcadores
bioguimicos ddurn over 6sseo, como a C-telopeptideo (sCTX) e as isoeszasgueléticas da fosfatase alcalina.

A calcitonina sintética de salméo resulta em umenimestatistico significativo de 1,0 - 2,0% da $idéade Mineral Ossea (DMO) na espinha
lombar, isto é evidente dentro de 1 ano e permgnarcaté 5 anos. A DMO do quadril é preservada.

A administracdo de 200 Ul/dia de calcitonina singétle salmao resulta em um decréscimo clinictoatistico significante de 36% em relagéo
ao tratamento com vitamina D e célcio (“placebad)risco do desenvolvimento de novas fraturas vetebAdicionalmente a incidéncia de
multiplas fraturas vertebrais é reduzida em 35%btam comparada a do “placebo”.

Farmacocinética

A biodisponibilidade da calcitonina sintética dénsi#o referente & administragé@o parenteral est& &% e 5%. A calcitonina sintética de

salméo é absorvido rapidamente através da muceshea pico da concentragéo plasmatica é atingdwimeira hora apés a administragao
(média em torno de 10 minutos). A meia-vida de ielipdo é de aproximadamente 20 minutos e ndo sevolbisevidéncia de acumulo com

multiplas doses. Doses maiores do que as recomasdesllitam em aumento nos niveis sanguineos gdostpor aumento na ASC), mas a
biodisponibilidade relativa ndo é aumentada. Cooumtece com outros hormdnios polipeptideos, é degualor a monitoragéo dos niveis

plasmaticos da calcitonina de salméo, pois estes&d indicativos de resposta terapéutica. Por s&sstividade de calcitonina sintética de
salméo deve ser avaliada por parametros de efickwiea.

Dados de seguranca pré-clinicos
Os estudos convencionais de toxicidade, reprodugétagenicidade e carcinogenicidade foram realiz@do animais de laboratorio.

Administracéo intranasal diaria por 26 semanasnd@lacebo contendo 0,01% de cloreto de benzalainioses altas de uma formulagdo de
calcitonina contendo 0,01% de cloreto de benzatcéwiibem tolerada por macacos. N&o foram obsesvattaraces do trato respiratorio
relacionadas ao tratamento. Cachorros que recebeatmitonina de salméo com 0,01% de cloreto de dedaio diario, por administragao
intranasal, por 4 semanas, ndo revelaram qualgleda anormal relevante na cavidade nasal e rm reapiratorio superior. Calcitonina
sintética de salmdo com 0,01% de cloreto de bebrimmao alterou a frequéncia do movimento ciliasal de porquinhos-da-india ou de
pacientes com doencga de Paget durante 4 semarmasse6 de tratamento, respectivamente.

Nos estudos de toxicidade, efeitos infimos sébuttbs a agao farmacolégica da calcitonina de salfk&alcitonina de salméo n&o apresenta
potencial embriotéxico, teratogénico e mutagénitsiudos de toxicidade e carcinogenicidade mostrgtara calcitonina de salmdo aumenta
a incidéncia de tumor pituitario em ratos expostosloses menores que as usadas na clinica. Entrettestudos pré-clinicos,
particularmente um estudo de carcinogenicidadeamndongos, em gque a exposigdo maxima foi 7.008sveaior do que a dose de 200 Ul
e cerca de 760 vezes maior do que a dose de 5@ntihistrada em seres humanos, sugeriram que adodietumor pituitario € especifica
para ratos. Os dados de seguranca pré-climonso ndo demonstram uma associacédo de tratamentodit®miala de salmdo com neoplasias
malignas e nédo fornecem nenhuma evidéncia pamgagsséo do tumor.

Dados clinicos na administracdo nasal, incluindcigrees tratados por até 24 meses em estudos camoles pareados, ndo mostraram
nenhuma alteracéo pituitaria. Adicionalmente, @agpéores de calcitonina, na glandula pituitaria &may registraram valores reduzidos ou
estiveram totalmente ausentes.

Além disso, néo ha relatos de eventos adversasorbdos a pacientes com tumor pituitario.

Por isso, ha evidéncias suficientes para se corghei a inducéo de tumor pituitario € um eventeejco para ratos, e que o tumor pituitario
em ratos ndo tem relevancia clinica no uso detoaloa sintética de salmao.

4. CONTRAINDICAGOES

Este medicamento é contraindicado para uso poerasi com hipersensibilidade conhecida a calci#osintética de salméo ou a qualquer
outro componente das formulacdes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Por ser a calcitonina de salmao um peptideo, eaigtessibilidade de reac8es alérgicas sistémicaagdes do tipo alérgica, incluindo casos
isolados de choque anafilatico em pacientes qegesrecebendo SEACALCIT.

As meta-andlises de ensaios clinicos randomizaddigados em pacientes com osteoartrite e ostesgpdemonstraram que o uso prolongado
de calcitonina estd associado com um pequeno aomerds estatisticamente significante, na incidémiganeoplasias malignas em
comparacdo com placebo (VilREACOES ADVERSAS). Estas meta-analises demonstraram um aumertaxaabsoluta de ocorréncia de
doencas malignas para os pacientes tratados cafeigoigina em comparagdo com o placebo a qual wamre 0,7% e 2,36%. Diferencas
numéricas entre a calcitonina e placebo foram whdas apds 6 a 12 meses de terapia. Um mecanismoepi@ observacdo ndo foi
identificado. Os pacientes nestes estudos clif@rasn tratados com formulagdo oral ou intranagaketanto, ndo se pode excluir um risco
aumentado também quando a calcitonina é admingspadum longo periodo, por via subcutanea, intsmular ou intravenosa. Os beneficios
para o paciente individual devem ser cuidadosanastiados contra os possiveis riscos (VREACOES ADVERSAS)).

Gravidez e lactacéo

Como néo ha experiéncias documentadas suficientascalcitonina sintética de salmdo em mulheresidgéwu lactantes, o SEACALCIT
néo deve ser administrado a esse grupo de paci&stesios em animais demonstraram que calcitoimiétisa de salméo néo tem potencial
embriotoxico e teratogénico. A calcitonina de salméao atravessa a barreira placentaria em aniMagsse sabe se a calcitonina de salméo é
excretada no leite humano; portanto, ndo se recdan@@mamentacéo durante o tratamento.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Fertilidade
N&o ha dados quanto a uma potencial influéncialist@nina de salméo na fertilidade humana.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas

N&o existem dados sobre os efeitos da calcitonimitisa de salmdo sobre a habilidade de dirigiicules e/ou operar maquinas.
SEACALCIT pode causar fadiga, tontura e distdrhiissiais (vide REACOES ADVERSAS’) que podem prejudicar a reacédo do paciente.
Os pacientes devem ser alertados de que esses gfeitem ocorrer, e de que nesse caso, ndo desiginedou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de calcitonina e litio poderi@veeducéo das concentragdes plasmaticas deAlitiose de litio deve ser ajustada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

SEACALCIT deve ser conservado sob refrigeracaade2fiC e 8°C) e apds aberto, deve ser mantidoesoperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) e utilizado dentro de um més.

Apbs aberto, SEACALCIT é vélido por 1 més.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:
SEACALCIT é uma solugéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrugdes para uso .
Antes de utilizar SEACALCIT, leia atentamente aSTRRUCOES PARA O USO que se encontram no final d& bu

Os pacientes devem receber do médico ou de unmegifer instru¢es detalhadas da autoadministrag@mel;des subcutaneas.

Para todas as indicagbes

Devido a associagdo entre a ocorréncia de neoplasim 0 uso de calcitonina de longo prazo, a doragftratamento para todas as
indicacdes deve ser limitada ao menor periodordpdepossivel e com a menor dose eficaz.

Osteoporose

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-sea#sas em cada aplicacdo. A dose recomendadaray sasal para o tratamento da
osteoporose € 200 Ul ao dia.

Recomenda-se que SEACALCIT seja acompanhado dst&madequada de célcio e vitamina D para preeeparda progressiva de massa
Ossea.

Dor 6ssea associada com ostedlise e/ou osteopenia



9 Bergamo

A posologia deve ser ajustada de acordo com assidaées individuais.
O tratamento pode durar vérios dias até que ocoedgidlgésico se desenvolva completamente. Na @ecaptinua, a posologia diaria inicial
geralmente pode ser reduzida e/ou o intervalo esteelministracdes pode ser prolongado.

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-seasias em cada aplicagdo. Recomenda-se a adanéistde 200-400 Ul ao dia.
Pode-se administrar até 200 Ul como dose Unicajdqpufor necessaria posologia mais alta, esta davéasla em doses divididas.

Doenca de Paget

A duracdo do tratamento depende da indicacdo teiapée da resposta do paciente. A posologia devesjsistada de acordo com as
necessidades individuais.

O tratamento com o SEACALCIT reduz acentuadameifbsfatase alcalina sérica e a excrecdo da hidiip, levando-as frequentemente
a niveis normais. No entanto, em casos raros,vessnda fosfatase alcalina e o da excrec¢éo uridariaidroxiprolina podem subir apés uma
gueda inicial; o médico deve entdo julgar, a pddiguadro clinico, se o tratamento deve ser déscaao e quando deve ser recomecado.

Distlrbios do metabolismo 6sseo podem voltar arecaim més ou alguns meses apos a interrupcaatdonento, necessitando de um novo
ciclo de tratamento com SEACALCIT.

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-saamas em cada aplicagdo. Recomenda-se a adagéistde 200 Ul ao dia, em
doses Unicas ou em doses divididas. Em alguns,qastesm ser necessarias 400 Ul em doses dividaasaio da terapia.

Distrofia Sintomética Reflexa
O diagnéstico precoce de distrofia sintomaticaereflé essencial e o tratamento deve ser iniciagodoe o diagnéstico seja confirmado.

Recomenda-se administrar SEACALCIT alternando-seasisas em cada aplicacdo. Recomenda-se a adagdistde 200 Ul ao dia em dose
Unica, por um periodo de 2 - 4 semanas. 200 Ulda dais dias podem ser administrados a seguirntuegé 6 semanas, dependendo do
progresso clinico.

Desenvolvimento de anticorpos

Podem-se desenvolver anticorpos as calcitoninapadsntes em terapia prolongada; entretanto,caaidi clinica geralmente ndo é afetada.
Fenbémenos de defesa que ocorrem principalmente amenpes com doenca de Paget em terapia prolongedism ser causados pela
saturacdo dos sitios de ligacdo e, aparentemedite;s@ relacionam com o desenvolvimento de antisorpp6s uma interrupgéo do
tratamento, a resposta terapéutica ao SEACALCEst&urada.

Podem-se desenvolver anticorpos as calcitoninapacientes em terapia prolongada; entretanto,cadi clinica geralmente ndo é afetada.
Fenbmenos de defesa que ocorrem principalmente amerpes com doenca de Paget em terapia prolonmadizm ser causados pela
saturagdo dos sitios de ligagdo e, aparentemeatese relacionam com o desenvolvimento de antisorppds uma interrupcéo do
tratamento, a resposta terapéutica ao SEACALCEsturada.

Uso em criangas A experiéncia em criangas € limitada. Portanto,sgirecomenda o uso de SEACALCIT neste grupo dergas.

Uso em idosos/populagdo de pacientes especiafsexperiéncia do uso de SEACALCIT em pacientesadasio apresentou evidéncias de
reducdo da tolerancia ou necessidade de ajustédgmen O mesmo se aplica aos pacientes com aftesaenais ou hepéticas, embora
estudos formais para esta populagéo especificadierpes ndo tenham sido conduzidos.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos locais séo geralmente leves (apaotamente 80% dos relatos) e requerem desconfioud; tratamento em menos de 5%
dos casos.

As reacdes adversas (Tabela 1) estdo classificelasordo com a frequéncia, sendo as mais frequéstadas primeiro, utilizando-se a
seguinte convengdo: muito comum1(10); comum 1/100, < 1/10); incomun®(1/1.000, < 1/100); rare>(1/10.000, < 1/1.000); muito raro
(< 1/10.000), incluindo relatos isolados.

As reacdes adversas de diversas fontes, incluinsimias clinicos e experiéncias pés-comercializgtabela 1) estdo listadas de acordo com
as classes de sistemas de 6rgdos do MedDRA. Ddmtrada classe de 6rgdos, as reagdes adversasresidadas pela frequéncia, com as
reacGes mais frequentes primeiro. Dentro de cagzogie frequéncia, as rea¢des adversas estaorgpoesedecrescente de gravidade. Além
disso, a categoria de frequéncia correspondente qaata reacdo adversa é baseada na seguinte GmE@IQMS IIl): muito comum>
1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (>1/1,00Q @ < 1/100); raro (> 1/10.000a < 1/1.000); mu#m (< 1/10.000), desconhecido
(frequéncia ndo pode ser estimada a partir dossddidponiveis).

Tabela 1 — Reagdes adversas reportadas de diverfasts, incluindo ensaios clinicos e experiéncias pécomercializacao.

Distlrbios do sistema imunolégic

Raro Hipersensibilidad

Muito raro Anafilaxia e reaces anafilactoides, choque anii
Disturbios metabdlicos e nutricion

Desconhecidt hipocalemii

Distlrbios do sistema nervos

Comum Dor de cabeca, tontura, disgel

Desconhecidi Tremol

Disturbios oculares

Incomum | Deficiéncie visua
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Disturbios vasculare:

Comum Rubol

Incomum Hipertenséa

Distlrbios respiratdrio, toracico e mediastinal

Muito comum: Desconforto nasal, congestdo nasal, edema nagélfoeginite, secura nasal,
rinite alérgica, irritacdo nasal, odor nasal, erdeda mucosa nasal, escoriagao| da
mucosi

Comum Epistaxe, sinusite, rinite ulcerativa, farin:

Incomum Tosst¢

Distlrbio gastrintestinais

Comun Nausea, diarreia, dor abdomi

Incomun Vomito

Disturbios do tecido cutineo e subcuténe

Raro | Rash generalizad

Disturbios do tecido musculoesguelético e conjuntd

Comum Artralgia

Incomum Dor musculoesqueléti

Distlrbios gerais e condicdo do local de administegic

Comum Fadig:

Incomum Sintomas semelhante gripe, edema facial, de extremidades e generali

Raro Pruridc

As meta-analises de estudos clinicos controladas@omizados realizados em pacientes com osteeatdsteoporose demonstraram que o
uso prolongado de calcitonina esta associado conpemueno aumento, mas estatisticamente significaateincidéncia de neoplasias
malignas em comparacdo com placebo. Um mecanisma esta observacdo ndo foi identificado (videDVERTENCIAS E
PRECAUGOES)).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisterda Notificages em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nausea, vomito, rubor e tontura séo reaces depwrsdda dose quando se administra calcitoninatisetde salmdo por via parenteral.
Nausea e vomito ocorreram ap6s a administracaaldéonina sintética de salmdo na superdose paadnteas reagoes adversas graves
devido a superdose, até agora ndo foram relat&tammnto, também é esperado que essas reagdeanocemr casos de superdose com
calcitonina sintética de salméo spray nasal. Earitet a administracédo de até 1.600 Ul em uma @lusa e de até 800 Ul por dia, durante trés
dias, ndo causou reagdes adversas graves. Casdessde superdose foram relatados.

O tratamento deve ser sintomatico.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS —1.0646.0161
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N°@3.5

Registrado por:

Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pg. Industrial — Jd Qlairas
Tabo&o da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

Indistria Brasileira

Fabricado por:

Blisfarma Industria farmacéutica Ltda.

Rua da Lua, 147 — Jd. Ruyce

Diadema — SP

SAC Bergamo
0800-0113653

www. laboratoriobergamo.com.br
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/11/2014.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo aproada pela Anvisa em 30/07/2014.
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SEACALCIT ®
(calcitonina sintética de salméo)

INSTRUCOES PARA USO
SPRAY NASAL COM INDICADOR DE DOSE
SEACALCIT deve ser administrado somente nas narinas. Voeal@rnar entre cada narina a cada aplicagdo AE€SECIT.

SEACALCIT deve ser conservado sob refrigeracaadezfiC e 8°C) e ap6s aberto, deve ser mantidoesoperatura ambiente ( entre
15°C e 30°C). Ap6s a primeira administracéo, devaislizado dentro de um més.

SEACALCIT estava armazenado na geladeira. Antesilitear 0 medicamento, vocé deve deixar que oysgl@ance a temperatura
ambiente.

Leia atentamente as instru¢des para que vocéaaiba usar o spray nasal. Estas instru¢des iramidfdo sobre:

« As diferentes partes do spray nasal;

« Como preparar um novo spray nasal para uso;

« Usando o spray nasal;

« Caso o mecanismo do spray fique bloqueado, isde per resolvido pelo pressionamento firme da lagmalpa baixo.

N&o tente desbloquea-lo utilizando um objeto pgnti®, pois isso pode danifica-lo.

Se vocé achar que o seu spray nasal ndo estarfandio adequadamente, leve-o de volta ao farmaoéhlimca tente consertar o spray
nasal por si sé ou desmonté-lo, pois isso poderadeaiose a ser liberada;

Sempre siga as orientagdes do seu médico, respeitartuidadosamente a posologia.

Mantenha estas instru¢cdes guardadas para que @ssé |g-las novamente.

PREPARANDO UM NOVO FRASCO DE SPRAY NASAL PARA USO:
NUNCA agite o frasco do spray nasal, pois isso pmheluzir a formacgéo de bolhas de ar, que podetarafelose a ser liberada.

Em um frasco novo de spray nasal o indicador desdesté indicando a cor vermelha.

Primeiro, retire a tampa de protecao.

Indicador
de dosagem

A

Segure o spray nhasal na posicéo vertical com unmesaluas maos e acione firmemente o
pulverizador por trés vezes, até que apareca\eecte no indicador de doses.

IMPORTANTE: a cor verde indica que o frasco esta pronto pswa u

Este procedimento prepara o novo spray pela liBeralp ar do tubo. Vocé so precisara
realizar este procedimento uma Unica vez, quaridiairo uso de um novo spray.

N&o se preocupe se uma pequena quantidade dacdlacgpray for liberada, pois isso é
normal.
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UTILIZANDO O SPRAY NASAL:

Com a capa de protecdo removida, incline levemarsea cabeca para frente e introduza o
nebulizador verticalmente em uma das narinas. Bres dispositivo uma Unica vez.
Remova o spray nasal da narina e inspire profundiEnpara auxiliar a manter a solugao no
seu nariz.

Caso 0 médico tenha prescrito duas aplicacdesadjgproceda da mesma forma na outra
narina.

Apds o uso, limpe o bocal do nebulizador com unopETO € recoloque a tampa protetora.

CHECAGEM DO CONTADOR:

Toda vez que o spray nasal for utilizado o nimeaqgathela do contador de doses se alterara. O nudeswito informa quantas
pulverizagdes foram realizadas. O spray nasal taealiberacdo de 14 doses. Vocé podera ser capalater 2 doses extras.

Quando aparecer no indicador de doses o nimerigst6indica que 16 pulverizagdes foram
realizadas e que o spray nasal acabou. Vocé pdee umma pequena quantidade de liquido
remanescente no frasco, mas isso é normal.

Caso vocé ndo esteja seguro de como utilizar o spraasal, solicite auxilio ao seu médico ou farmacéeo.

OBSERVACOES:
Caso vocé apresente resfriado comum ou mesmo uis@ aguda de rinite, SEACALCIT, com indicador desef) poderd ser
administrado sem nenhum risco, bastando para issearé assoe o nariz antes da aplicagéo do produto
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HISTORICO DE ALTERAGAO DE BULA

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/rimticéo que altera bula Dados das alterac¢des de basl
Data No. Data do No. Data de Versodes ~ .
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VPIVPS) Apresentacdes Relacionadag
10450 — SIMILAR
— Notificag&o de =
= = Adequacao ao template da 200 UI/DOSE SOL NAS CT
11/11/2014 Versao atua| Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A empresa. VP FR VD INC X 2 ML + NEB
de Bula— RDC
60/1Z
3. Caracteristicas
10450 — SIMILAR Farmacoldgicas;
— Notificacéo de > AdverEenqas €
30/09/2014 | 0882706/14-1 Alteragdo de Textd  N/A N/A N/A N/A Preca“ﬁoe.s' dod vPivps | 200 U/DOSE SOLNAS CT
de Bula — RDC 3 Posologia e Modo de FR VD INC X 2 ML + NEB
sar,
60712 9. Reacgdes Adversas;
10. Superdos
10457 — SIMILAR
- Incluséo inicial I 200 UI/DOSE SOL NAS CT
13/06/2014 | 0471674/14-4 de texto de bula - N/A N/A N/A N/A Vers&o Inicial VP/VPS FR VD INC X 2 ML + NEB
RDC 60/12




