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ACTILYSE PACIENTE Ingelheim

Actilyse®
alteplase

APRESENTACOES
P liofilizado para solug@o injetavel: frasco-ampola com 10 mg + diluente, ou 20 mg + diluente, ou 50 mg + diluente.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

ACTILYSE 10 mg/10 mL: cada frasco-ampola contém 10 mg de alteplase e 10 mL de agua para injetaveis.

ACTILYSE 20 mg/20 mL: cada frasco-ampola contém 20 mg de alteplase e 20 mL de agua para injetaveis.

ACTILYSE 50 mg/50 mL: cada frasco-ampola contém 50 mg de alteplase e 50 mL de agua para injetaveis.

Cada mL da solucdo reconstituida contém 1 mg de alteplase e os excipientes arginina, acido fosforico, polissorbato 80 e
agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ACTILYSE ¢ indicado para uso exclusivo hospitalar no tratamento do infarto agudo do miocardio (ataque cardiaco),
embolia pulmonar aguda maciga de dificil controle da pressdo arterial e para tratamento do acidente vascular cerebral
(derrame cerebral) isquémico agudo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ACTILYSE atua estimulando a dissolug@o de coagulos, restaurando o fluxo de sangue aos locais atingidos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar ACTILYSE se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida ao alteplase ou a qualquer componente da

formula, e se tiver alto risco de sangramento, como:

« problema de sangramento importante no momento ou nos ultimos 6 meses, diatese hemorragica conhecida (problema de

coagulacdo);

* se estiver em tratamento efetivo com medicamento anticoagulante oral (para afinar o sangue, como antagonistas da

vitamina K);qualquer histérico de danos ao sistema nervoso central, como neoplasma (tumor), aneurisma, se tiver passado

por cirurgia cerebral ou da coluna;

« historico, evidéncia ou suspeita de sangramento no cérebro;

« hipertensdo arterial (pressao alta) grave nio controlada (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?);

« se tiver passado por cirurgia de grande porte ou traumatismo grave nos ultimos 10 dias (inclusive traumatismo

associado ao infarto agudo do miocardio), traumatismos recentes na cabega ou cranio;

« se tiver passado por ressuscitagdo cardiopulmonar prolongada ou traumatica (mais de 2 minutos), parto dentro dos

ultimos 10 dias, pungdo recente de um vaso sanguineo ndo compressivel (por exemplo, na veia jugular ousubclavia);

* problemas graves no figado, incluindo insuficiéncia hepatica, cirrose, hipertensao portal (varizes no esdéfago) e hepatite

ativa;

 endocardite bacteriana (infec¢do das valvulas do coracdo), pericardite (inflamagdo da membrana do coragdo);

« pancreatite aguda (inflamagao no pancreas);

» doenga ulcerativa no estdmago ou intestino nos tltimos 3 meses;

< aneurisma arterial e/ou malformagdes arteriais/venosas conhecidas;

* neoplasma (tumor) com alto risco de sangramento.

Nos casos de infarto agudo do miocardio e embolia pulmonar maci¢a, ACTILYSE também nao deve ser usado em
situagdes associadas a alto risco de sangramento, como:

 derrame cerebral com sangramento de origem desconhecida a qualquer hora;

. derrame cerebral isquémico ou ataque isquémico transitorio nos 6 meses anteriores, exceto se o derrame tiver
ocorrido nas ultimas 4,5 horas.

Nos casos de derrame cerebral isquémico agudo, ACTILYSE também ndo deve ser usado em situagdes associadas a alto

risco de sangramento, como:

* 0s sintomas tiverem aparecido hd mais de 4,5 horas antes de iniciar o tratamento, ou se 0 momento em que surgiram os
sintomas for desconhecido;

* 0s sintomas estiverem melhorando rapidamente ou se forem apenas leves antes de iniciar o tratamento;
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0 derrame cerebral for avaliado como grave;

* houve convulsdes no inicio do derrame cerebral;

« tiver histdrico de derrame cerebral prévio

« tiver diabetes mellitus e ja teve derrame cerebral;

« tiver recebido heparina dentro de 48 horas antes do derrame cerebral, com aumento do tempo de ativagdo parcial de
tromboplastina;

« tiver niimero de plaquetas menor que 100.000/mm?;

« tiver pressdo arterial sistolica > 185 mmHg, pressdo diastolica > 110 mmHg ou se precisou de medicamentos na veia
para reduzir a pressao arterial;

« glicemia (nivel de agucar no sangue) < 50 mg/dL ou > 400 mg/dL (< 2,8 mmol/L ou > 22,2 mmol/L);

< historico de trauma sério na cabega nos ultimos 3 meses.

ACTILYSE nao esté indicado para tratamento de derrame cerebral em criangas e adolescentes abaixo dos 18 anos de
idade. Para adultos acima de 80 anos, vide item O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
ACTILYSE ¢ destinado a uso exclusivo em hospitais por profissionais habilitados e experientes neste tratamento e com
equipamento adequado para monitorar seu uso.

Sangramentos

O problema mais comum encontrado durante o tratamento com ACTILYSE é hemorragia (sangramento). Assim, seu
médico deve estar atento as seguintes condigdes, nas quais o risco de sangramento ¢ maior:

= uso de outras substéancias ativas que afetam a coagulagdo ou a fungdo plaquetéria junto com ACTILYSE; ¢é necessaria
cuidadosa atengdo a todos os locais onde possa ocorrer sangramento ¢ uma avaliag@o individual e cuidadosa sobre os
riscos e potenciais beneficios do tratamento.

* se vocé estava tomando acido acetilsalicilico ou outro medicamento de a¢do semelhante.

« clevacdo da pressdo arterial sistélica (o nimero mais alto na medida da pressdo arterial) maior que 160 mmHg; é
necessario um controle rigoroso da sua pressao arterial por 24 horas apds o tratamento com ACTILYSE.

* se vocé estiver tomando anticoagulante oral; seu médico podera usar ACTILYSE se o anticoagulante ndo estiver sendo
efetivo.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Hipersensibilidade (alergia)

Reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) imunomediadas associadas a administracdo de ACTILYSE podem ser causadas
pelo principio ativo alteplase ou qualquer componente da férmula.

Angioedema (inchaco de pele e mucosas) representa a reacao alérgica mais comum relatada com ACTILYSE. Este risco
pode ser aumentado na indicac@o de acidente vascular cerebral (derrame cerebral) isquémico agudo e/ou pelo tratamento
em conjunto com alguns medicamentos para pressao alta. Informe ao seu médico se vocé estiver usando medicamentos
para pressao alta do tipo captopril, enalapril, lisinopril, pois seu médico precisara monitora-lo.

Pacientes com infarto do miocardio podem ter arritmias (batimentos irregulares do coracdo) apds o sangue voltar a
circular, podendo levar a parada cardiaca, ser fatal e pode requerer tratamento.
Se vocé sofreu derrame cerebral anterior ou tem diabetes ndo controlada o beneficio terapéutico ¢ reduzido.

Para pacientes acima de 80 anos, o uso de ACTILYSE deve ser avaliado cuidadosamente pelo seu médico.
Ainda ndo ha experiéncia suficiente sobre o uso de ACTILYSE em criangas.

ACTILYSE 10 mg/10 mL: este medicamento contém 1,0 mg de polissorbato 80 em cada frasco-ampola de 10 mg.
Polissorbatos podem causar reagdes alérgicas.
ACTILYSE 20 mg/20 mL: este medicamento contém 2,0 mg de polissorbato 80 em cada frasco-ampola de 20 mg.
Polissorbatos podem causar reagdes alérgicas.
ACTILYSE 50 mg/50 mL: este medicamento contém 5,0 mg de polissorbato 80 em cada frasco-ampola de 50 mg.
Polissorbatos podem causar reagdes alérgicas.

Gravidez e amamentacao
A experiéncia com o uso de ACTILYSE em mulheres gravidas ¢ limitada. Nos casos graves com risco a vida, € necessario
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avaliar os riscos e potenciais beneficios.

O ACTILYSE nao ¢ considerado ser teratogénico. Nao se sabe se o principio ativo de ACTILYSE ¢ excretado no leite
humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacées Medicamentosas

Medicamentos que afetam a coagulacdo podem aumentar o risco de hemorragia antes, durante ou apds o tratamento com
ACTILYSE, e devem ser evitados nas primeiras 24 horas apos tratamento de derrame cerebral isquémico agudo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento. Niao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para

sua saude.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), proteger da luz.

Apds preparo, manter a solugdo reconstituida em geladeira (2-8 °C) por um periodo de até 24 horas, ou por até 8 horas
fora da geladeira, sob temperaturas abaixo de 30°C. Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado
imediatamente apos a reconstitui¢do. Caso ndo seja usado imediatamente, o tempo e as condigdes de armazenamento até o
momento da utilizag@o sdo de responsabilidade do usuario e ndo devem ultrapassar 24 horas a 2-8 °C.

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

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

O p¢ liofilizado ¢ branco a amarelo-claro. A solugéo reconstituida ¢ limpida e incolor a amarelo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Inspecione visualmente quanto a particulas e coloracio. 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?

Este medicamento se destina a uso intravenoso (na veia) exclusivamente em ambiente hospitalar, por profissionais de
satide experientes neste tratamento. Deve-se administrar ACTILYSE o mais precocemente possivel apds o inicio dos
sintomas.

Tratamento de infarto agudo do miocardio (IAM)
a) Regime de administracio acelerada durante 90 minutos para pacientes que sofreram infarto agudo do
miocardio, nos quais o tratamento possa ser iniciado dentro de 6 horas ap6s o inicio dos sintomas:

» Pacientes com peso corporeo maior ou igual a 65 kg: administrar uma dose de 15 mg como bolo intravenoso,
seguida de dose de 50 mg em infusdo intravenosa durante os primeiros 30 minutos, imediatamente seguida de
infusdo intravenosa de 35 mg durante os 60 minutos seguintes, até¢ a dose maxima total de 100 mg.

» Pacientes com peso corporeo abaixo de 65 kg: a dose total deve ser ajustada pelo peso: administrar uma dose de 15
mg como bolo intravenoso, seguida de infusdo de 0,75 mg/kg de peso corporeo (até o maximo de 50 mg) durante os
30 primeiros minutos, imediatamente seguida por uma infusdo de 0,5 mg/kg de peso corpdreo (até o maximo de 35
mg) durante os 60 minutos seguintes.

b) Regime de administracio durante 3 horas para pacientes nos quais o tratamento possa ser iniciado entre 6 e
12 horas apés o inicio dos sintomas:
Em pacientes com peso > 65 kg, deve-se administrar uma dose de 10 mg em bolo intravenoso. Imediatamente a seguir,
administrar a dose de 50 mg por infusdo intravenosa durante a primeira hora, imediatamente seguida por uma infuséo
intravenosa de 40 mg durante 2 horas, até a dose maxima total de 100 mg.
Em pacientes com peso < 65 kg, deve-se administrar uma dose de 10 mg em bolo intravenoso. Imediatamente a seguir,
administrar por uma infusdo intravenosa durante 3 horas, até dose maxima total de 1,5 mg/kg de peso corpdreo.

Tratamento de embolia pulmonar (EP)

Deve-se administrar uma dose total de 100 mg em 2 horas. A maior experiéncia disponivel é com o seguinte regime de
administracao:

» 10 mg como bolo intravenoso durante 1-2 minutos; imediatamente a seguir administrar:

* 90 mg como infusdo intravenosa durante 2 horas até a dose total maxima de 100 mg.
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Em pacientes com peso < 65 kg:
» 10 mg como bolo intravenoso durante 1-2 minutos; imediatamente a seguir administrar:
» uma infusdo intravenosa durante 2 horas até a dose maxima total de 1,5 mg/kg de peso corporeo.

Tratamento de derrame cerebral isquémico agudo (AVCI)

A dose total recomendada ¢ de 0,9 mg/kg de peso corpdreo (maximo de 90 mg) comecando com 10% da dose total como bolo
inicial intravenoso, imediatamente seguida pelo restante da dose total infundida por via intravenosa durante 60 minutos. O
tratamento deve ser iniciado 0 mais precocemente possivel em até 4,5 horas apos o inicio dos sintomas de AVC. O efeito do
tratamento ¢ tempo-dependente. Assim, o tratamento mais precoce aumenta a probabilidade de uma evolucao favoravel.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ de uso intravenoso (na veia) exclusivamente em ambiente hospitalar, por profissionais de saude
experientes neste tratamento.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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

» Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia, como hematoma.
Especificamente no tratamento do acidente vascular cerebral isquémico agudo (derrame): hemorragia intracraniana, como
hemorragia cerebral e subaracnodidea (sangramentos dentro ou ao redor do cérebro), hematoma cerebral e intracraniano,
acidente vascular hemorragico (derrame com sangramento) e transformacdo hemorragica de acidente vascular cerebral
(sangramento em um derrame que ndo envolvia sangramento).

= Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia do trato
respiratorio, como hemorragia faringea (na garganta); hemorragia gastrintestinal (sangramento do aparelho digestivo),
como hemorragia gastrica (no estomago), hemorragia de tlcera gastrica (tilcera do estdbmago), hemorragia retal (parte
final do intestino), hematémese (vomito de sangue), melena (fezes com sangue), hemorragia bucal ( da boca),
sangramento gengival (na gengiva), equimose (mancha roxa na pele); hemorragia urogenital, como hematuria (sangue na
urina). hemorragia do trato urinario; hemorragia no local da inje¢do, hemorragia no local da punc¢do, como hemorragia ¢
hematoma no local do cateter. Especificamente no tratamento do infarto agudo do miocardio e embolia pulmonar maciga:
hemorragia intracraniana, como hemorragia cerebral e subaracndidea, hematoma cerebral e intracraniano, acidente
vascular hemorragico, transformagido hemorragica de acidente vascular cerebral.

» Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemoptise (escarro com
sangue), epistaxe (sangramento nasal), hipotensdo (queda da pressdo). Especificamente no tratamento do infarto agudo do
miocardio: arritmias apés retorno da circulagdo no coragdo (batimentos cardiacos desordenados, como arritmias,
extrassistole, fibrilacdo atrial, bloqueio atrioventricular de primeiro grau a total, bradicardia, taquicardia, arritmia
ventricular, fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular), que ocorrem préximo ao tratamento com ACTILYSE.

» Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes anafilactdides
(alérgicas, que geralmente sdo leves, mas podem causar risco de vida em casos isolados), podem aparecer como rash
(vermelhidao), urticaria (coceira), broncoespasmo (constri¢do dos bronquios), edema angioneurdtico (inchaco da lingua,
labios e garganta), hipotensao (queda da pressdo arterial), choque (queda abrupta e acentuada da pressdo arterial) ou
qualquer outro sintoma associado com hipersensibilidade (alergia); hemorragia ocular, hemorragia pericardica
(sangramento ao redor do coragdo), no s pulmdes e retroperitoneal (na regido posterior do abdome, como hematoma
retroperitoneal), embolia (formacao de coagulos nos vasos sanguineos, que pode levar as correspondentes consequéncias
nos o6rgdos envolvidos), nauseas.

» Reagdes com frequéncia desconhecida: sangramento no figado, vomitos, febre, embolia gordurosa (migracao de
porgdes de gordura dentro dos vasos sanguineos) e transfusao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo 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
MEDICAMENTOQ?

Se for utilizada dose maior que a recomendada, o risco de sangramento no cérebro aumenta.

Em caso de administragdo de uma dose de ACTILYSE acima do indicado pode ocorrer um maior risco de sangramento.
Na maioria dos casos ¢ suficiente esperar que o proprio organismo restaure as condigdes de funcionamento normal do
sistema de coagulagdo ap6s interrupg¢do do tratamento, mas em caso de hemorragia grave o médico precisara aplicar
tratamento especializado.
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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 orientagoes.

Registro: 1.0367.0049

Importado e Registrado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das Nagdes Unidas n° 14171, Torre Marble 17°/18° andares
Vila Gertrudes - Sao Paulo - SP - CEP 04794-000

CNPJ: 60.831.658/0001-77

SAC 0800 701 6633

Produzido por:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Biberach an der Riss - Alemanha

Uso restrito a estabelecimentos de saude
Venda sob prescri¢io
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Historico de Alteragado da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de

bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versodes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)? relacionadas?®
~ 10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
0456 — PRODUTO APRESENTAGOES VD TRANS + FA DIL 10 ML
i Q?SE%EE%ODETS ] 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE >0 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
- Notificaggo de Alteraggo B 0 — Notificagao MEDICAMENTO? VD TRANS + FA DIL 20 ML +
2012/2024 de Texto de Bula — 20/12/2024 ‘éi@'t_efu%"’ffiﬁfélenxf’ de |2012/2024 o \NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP A TR AN oL Ny CT FA
FFJ{qugngﬂ% no Bulario Bulario RDC 60/12 POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? /D TRANS + FA DIL 50 ML +
Dizeres Legais CANUL TRANS
10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + FA DIL 10 ML
1B Oléfli_% - IIDCRgDUTO 10456 — PRODUTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
19/09/2024 | 1291993/24-0 |Notificacio de Alteragdo |19/09/2024 | 1291993/24-0BIOLOGICO — Notificagao | 19/09/2024 MEDICAMENTO? VP Xﬁ,}ﬁﬂg /:NFSA DIL 20 ML +
de Texto de Bula — RDC de Alteracgo de Texto de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
60/12 Bula - RDC 60712 ESTE MEDICAMENTO? VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS
10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
11890 — PRODUTOS VD TRANS + FA DIL 10 ML
1B OIéSI_GO —G IrggDUTO iIItOLO{BICdOS -7. g 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
- eracao de processo de
3010/2023 | 1187326/23-2 |Noificacae de Alteracdo |26/09/2022 | 4740942/22-8 fermentacsia ou 09/10/2023  [MEDICAMENTO? VP NGNS DI 20 ML+
de Texto de Bula — RDC propagag&o viral ou celular, 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
60/12 fracionamento ou extragéo ESTE MEDICAMENTO? VD TRANS + FA DIL 50 ML +
- Maior CANUL TRANS
10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + FA DIL 10 ML
Lqésl_%—GIIDCROODUTO 10456 — PRODUTO 20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
09/02/2023 | 0136861/23-7 |Notificacdo de Alteragao |09/02/2023 | 0136861/23-7 BIOLOGICO —Nofificaco | 09/02/2023 DIZERES LEGAIS: Responsavel Técnicoe | vp \éﬁ,ﬁf?s /:NFSA DIL 20 ML+
de Alteragéo de Texto de dados do importador
de Texto de Bula — RDC b 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
ula — RDC 60/12
60/12 VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagéo 10 MG PO LIOF SOL INJ CTFA
de Alteragao de Texto de VD TRANS + FA DIL 10 ML
10456 - PRODUTO Bula — RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
BIOLOGICO - 1771172022 | 4952022/22-6 1771112022 ESTE MEDICAMENTO? VD TRANS + FA DIL 20 ML +
17/11/2022 | 4952022/22-6 Notificacggo de Alteraggo |€ e 11956 — PRODUTOS e s CANUL TRANS
60/12 Modificagdo na embalagem MEDICAMENTO? VD TRANS + FA DIL 50 ML +
primaria (por exemplo, CANUL TRANS
novo revestimento, tampa,
tipo de vidro) — Moderada
10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
1B oléfls_% - IIDCROODUTO 10456 — PRODUTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VD TRANS + FA DIL 10 ML
26/05/2022  |4216412/22-0 |Notificago de Alteracao |26/05/2022 | 4216412/22-0 [BIOLOGICO —Notificagéo | 26/05/2022 MEDICAMENTO VP \2,%'\4(;:,\,08"1?:';%?& ZIBUM?_T,,FA
de Texto de Bula — RDC de Alteragdo de Texto de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR CANUL TRANS
60/12 Bula - RDC 60112 ESTE MEDICAMENTO? 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA




Historico de Alteracao da Bula

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS

10456 — PRODUTO

10456 — PRODUTO

10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + FA DIL 10 ML
20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA

BIOLOGICO - ) o
01/03/2019 0195020/19-7 |Notificago 010312019 01950201197 51000 0 e cee |01/03/2019 |- DIZERES LEGAIS: Responsavel Téanico VP DS « [ DIk 20 ML+
e Bula ~RDG 60712 Bula — RDC 60/12 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
u VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS
10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
10456 — PRODUTO VD TRANS + FA DIL 10 ML
, 10456 — PRODUTO ,
BIO‘L.OGlﬂCO - BIOLOGICO - 2. RESULTADOS DE EFICACIA 20 MG POSLIOF SOL INJCT FA
17/05/2018 | 0396993/18-2 | \Olficacao 17/05/2018 [0396993/18-2 |Notificagéio de Alteracdo  |17/05/2018  |5- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VP VD TRANS * FADIL 20 ML *
de Alteragao de Texto de Texto de Bula — RDC CANUL TRANS
de 60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
Bula — RDC 60/12 VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS
10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO VD TRANS + FA DIL 10 ML
BIOLOGICO - B S S, 20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
30/01/2018 |00735691/88 |Notificagao 30/01/2018 [00735691/88 | Notificaao de Alteragio  |30/01/2017  |0; COMO DEVO USAR ESTE VP VD TRANS + FADIL 20 ML +
de Alteracéo de Texto B e teraga MEDICAMENTO? CANUL TRANS
e il 50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
Bula — RDC 60/12 VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS
6. COMO DEVO USAR ESTE 10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO MEDICAMENTO? oM O Lo o e EA
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE \/D TRANS + FA DIL 20 ML +
12/05/2017 | 0877385178 |Notificagdo 12/05/2017 [0877385/17-8 |Notificagao de Alteragdo  |12/05/2017  |MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP

de Alteragéo de Texto
de
Bula — RDC 60/12

de Texto de Bula — RDC
60/12

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

CANUL TRANS

50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA
VD TRANS + FA DIL 50 ML +
CANUL TRANS




Historico de Alteracao da Bula

10456 — PRODUTO

10 MG PO LIOF INJ
CTFAVD INC + FA
DIL 10 ML

20 MG PO LIOF INJ

BIOLOGICO - 1692 - PRODUTO 5 " i
02/10/2015 877334153  |Notificagao 11/03/2015 0220850154 |BIOLOGICO - Ampliagao [08/09/2015 | uandoe nao devo utilizar este medicamento? VP ohEA YR INGHFA
de Alteragéo de Texto de Uso 4. O que devo saber antes de utilizar este medicamento?
o 50 MG PO LIOF INJ
Bula — RDC 60/12 CTFAVDING + FA
DIL 50 ML + CANUL
TRANS
10 MG PO LIOF INJ
CTFA VD INC + FA
10451 - DIL 10 ML
MEDICAMENTO 1692 - PRODUTO éOT'ﬁS \F,)S ;}Si";,i
05/05/2015 0389688159  |NOVO - Notificagdo de  |30/01/2012 (0084482/12-9 |BIOLOGICO - Ampliagio |06/04/2015 |3- Quando n&o devo utilizar este medicamento? VP DIL 20 ML
Alteragéo de Texto de de Uso 4. O que devo saber antes de utilizar este medicamento? 50 MG PO LIOF INJ
Bula — RDC 60/12 CTFA VD INC + FA
DIL 50 ML + CANUL
TRANS
10 MG PO LIOF INJ
CTFA VD INC + FA
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO S(I)Ll\/]g ';Ig LIOF INJ
o - 3 BIOLOGICO - Inclusao Envio inicial do texto de bula em cumprimento ao Guia de +
1110412013 (0277010135 | 0000 = IAWUSE0 44100013 10277010135 11/04/2013 P VP CTFAVDING +FA

Inicial de Texto de Bula
—RDC 60/12

Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

submissao eletrdnica de bula

DIL 20 ML

50 MG PO LIOF INJ
CTFAVDINC +FA
DIL 50 ML + CANUL
TRANS

"Informar quais itens da bula foram alterados, conforme a RDC 47/09.
2 Informar se a alteragéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS)
3 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragbes que tiverem suas bulas alteradas




	0.1 Capa_Bula
	1.1 Actilyse_Bula_Paciente
	alteplase
	APRESENTAÇÕES
	USO INTRAVENOSO USO ADULTO
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Sangramentos
	Hipersensibilidade (alergia)
	Gravidez e amamentação
	Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.
	Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. Não use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde.
	Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
	Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Inspecione visualmente quanto a partículas e coloração. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
	b) Regime de administração durante 3 horas para pacientes nos quais o tratamento possa ser iniciado entre 6 e 12 horas após o início dos sintomas:
	Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e duração do tratamento. Não interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.
	Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião dentista.
	Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.
	Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.
	Importado e Registrado por:
	Produzido por:
	Uso restrito a estabelecimentos de saúde
	Venda sob prescrição


	1.2 Histórico_Bula_Paciente

