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Primovist®
gadoxetato dissodico

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao injetavel

APRESENTACAO:
Cartucho com 1 seringa pré-carregada contendo 10 mL de solugdo injetavel de Primovist®
na concentracao de 181,43 mg (0,25 mmol) de gadoxetato dissodico/mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém 0,25 mmol de gadoxetato dissddico (equivalente a 181,43 mg de
gadoxetato dissodico) como principio ativo.

Excipientes: caloxetato trissddico, trometamol, acido cloridrico, hidroxido de sédio e dgua
para injetaveis

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Primovist® (gadoxetato dissodico) é um meio de contraste para imagem por Ressonancia
Magnética (RM) do figado.

Os meios de contraste a base de gadolinio devem ser utilizados apenas quando a
informacdo diagndstica for essencial e ndo disponivel por meio de ressonancia magnética
sem 0 uso de contraste.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é somente para uso diagndstico. E fornecido na forma de solucéo para
injecdo intravenosa.

Primovist® (gadoxetato dissodico) é utilizado para auxiliar no diagndstico de alteragdes que
podem ser encontradas no figado.

Sinais anormais como quantidade, tamanho e distribui¢@o no interior do figado podem ser
melhor avaliados com o uso de Primovist® (gadoxetato dissodico), que também auxilia o
médico na determinagdo da natureza de quaisquer anormalidades, aumentando assim, a
confiabilidade no diagnostico.
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A RM é uma forma de diagnostico médico por imagem que fornece fotos, utilizando o
comportamento das moléculas de agua nos tecidos normais e anormais. Isto é feito por um
sistema complexo de ondas magnéticas e de radiofrequéncia.

A fase tardia (na célula do figado) comeca 10 minutos apoés a injecdo (em estudos
confirmatorios, a maioria dos dados foi obtida em 20 minutos apos a inje¢cdo) com uma
janela de imagem que dura pelo menos 120 minutos. A janela de imagem é reduzida para
60 minutos em pacientes que requeiram hemodialise e em pacientes com valores elevados
de bilirrubina (>3 mg/dL).

Converse com seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a agdo do produto e
sua utilizacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Primovist® (gadoxetato dissodico) é contraindicado no caso de histdrico de reacoes
alérgicas (hipersensibilidade) ao gadoxetato dissddico ou qualquer outro componente
da formulacéo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
» Adverténcias e precaucdes

Os meios de contraste a base de gadolinio devem ser utilizados apenas quando a
informacéao diagndstica for essencial e ndo disponivel por meio de ressonancia
magnética sem o uso de contraste; usar a menor dose efetiva e avaliar os beneficios e
riscos potenciais de cada paciente antes de administrar repetidas doses de meios de
contraste a base de gadolinio.
Primovist® (gadoxetato dissodico) deve ser utilizado com cuidado especial nas
seguintes situacoes:

- Se VOCeé ja teve reacdo a meios de contraste anteriormente;

- se vocé tem alergia (por exemplo: febre do feno, urticaria) ou asma;

- se vocé tem doenca grave do cora¢ao ou dos vasos sanguineos;

- se vocé tem alteracgdo na funcéo do rim;

- se vocé fez recentemente ou vai fazer em breve um transplante do figado.
Antes de receber Primovist® (gadoxetato dissodico) fale ao seu médico se alguma
dessas situacdes se aplica a vocé. Ele decidira se a realizacdo do exame é possivel ou
nao.

- Riscos se Primovist® (gadoxetato dissddico) for injetado no canal espinhal (injecdo
“intratecal”)
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Primovist® (gadoxetato dissddico) s6 é aprovado para ser injetado na sua veia, usando
uma agulha pequena, por um profissional de satide. O Primovist® (gadoxetato
dissddico) ndo é aprovado para injecéo no canal espinhal (injecéo intratecal).

N&o se sabe se 0 Primovist® (gadoxetato dissddico) é seguro e eficaz quando injetado
no canal espinhal.

Efeitos colaterais graves, incluindo coma (ficar inconsciente) e até mesmo morte,
foram relatados quando meios de contraste contendo gadolinio foram administrados
no canal espinhal.

Reacdes do tipo alérgicas podem ocorrer apés o uso de Primovist® (gadoxetato
dissddico). Reacbes graves sdo possiveis. A maioria destas reacfes ocorre com 30
minutos apds a administracéo. Portanto, vocé sera observado por pelo menos 30
minutos apos a injecao.

Reacdes tardias (horas ou até dias mais tarde) podem ocorrer (veja “Quais 0s males
gue este medicamento pode me causar?”).

- Disfuncéo nos rins

Antes de receber Primovist® (gadoxetato dissédico), seu médico ira verificar o
funcionamento de seus rins. Seu médico pode decidir pela realizacdo de exame de
sangue para verificar o funcionamento de seus rins antes de decidir pelo uso de
Primovist® (gadoxetato dissodico).

Se vocé tem a funcéo do rim ruim, o médico garantira que Primovist® (gadoxetato
dissddico) foi completamente eliminado de seu corpo antes de vocé receber a segunda
injecdo de Primovist® (gadoxetato dissodico).

Primovist® (gadoxetato dissédico) pode ser removido de seu corpo por dialise. Se vocé
ja é submetido a didlise regular, seu médico recomendara quando a proxima dialise
deve ser programada.

Em pacientes com disfunc¢éao renal grave, os beneficios devem ser pesados
cuidadosamente em relacéo aos riscos, uma vez que a eliminacéo dos meios de
contraste é atrasada em alguns casos. Deve-se garantir um periodo de tempo
suficiente para a eliminagdo de meios de contraste antes de readministragdo em
pacientes com disfuncgao renal.
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Foram relatados casos de reacdes graves, principalmente envolvendo espessamento da
pele e tecidos conectivos (fibrose sistémica nefrogénica (FSN)). A FSN pode resultar
em imobilidade grave da articulacéo, fraqueza muscular, ou pode afetar o
funcionamento normal de 6rgéos internos que pode se potencialmente fatal.

A FSN tem sido associada ao uso de alguns meios de contraste contendo gadolinio, em
pacientes com disturbio renal grave.

Esta também tem sido associada com o uso de alguns meios de contraste contendo
gadolinio em pacientes com insuficiéncia renal aguda devido a sindrome hepatorrenal
(faléncia dos rins em pacientes com doenca cronica avangada de figado) ou em
pacientes com insuficiéncia renal aguda, que recentemente tiveram ou tem expectativa
de ter transplante de figado (veja item “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”)

Se alguma dessas condicdes se aplica a vocé, seu médico ird administrar Primovist®
(gadoxetato dissodico) ap6s cuidadosas consideracdes.

- Retencdo de gadolinio no cérebro e outros tecidos

O gadolinio é retido por meses ou anos em varios 6rgdos. As maiores concentracoes
(nanomoles por grama de tecido) foram identificados no 0sso, seguidos por outros
orgdos (por exemplo, cérebro, pele, rim, figado e bacgo). A duracéo da retencéo
também varia de acordo com o tecido e é mais longa no 0sso. Os meios de contraste a
base de gadolinio (GBCAS) lineares causam mais retencdo do que GBCAs
macrociclicos. Consequéncias da retencdo de gadolinio no cérebro nao foram
estabelecidas. As consequéncias patoldgicas e clinicas da administracéo e retengado de
GBCAs na pele e outros 6rgaos foram estabelecidas em pacientes com insuficiéncia
renal. Existem relatos raros de alteracdes patoldgicas de pele em pacientes com fungao
renal normal. Eventos adversos envolvendo multiplos sistemas organicos foram
notificados em doentes com funcéo renal normal sem uma relagdo causal estabelecida
com a retengdo de gadolinio.

Embora as consequéncias clinicas da retencdo do gadolinio ndo tenham sido
estabelecidas em pacientes com funcéo renal normal, certos pacientes podem estar em
maior risco. Estes incluem pacientes que requerem doses multiplas ao longo da vida,
pacientes gravidas, pacientes pediatricos e pacientes com condi¢6es inflamatorias.
Considere a retencdo caracteristica do agente ao escolher um GBCA para estes
pacientes. Minimize o nimero de imagens repetitivas com GBCA, particularmente
evitando os exames com espacos curtos, quando possivel.
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»  Informac0es adicionais para populagdes especiais

- Idosos (65 anos de idade ou mais)

Nao ha necessidade de ajuste de dose. Em estudos clinicos, ndo foram observadas
diferencas gerais de seguranca ou eficacia entre idosos (65 anos de idade ou mais) e
pacientes jovens, e outras experiéncias clinicas relatadas nédo identificaram diferencas
entre idosos e pacientes jovens.

- Pacientes com disfuncéo hepatica

N&o ha necessidade de ajuste de dose. Em estudos clinicos, ndo foram observadas
diferencas gerais de seguranca ou eficicia entre pacientes com e sem disfuncéo
hepatica, e outras experiéncias clinicas relatadas ndo identificaram diferencas em
pacientes com disfuncdo hepética e pacientes saudaveis.

- Pacientes com disfuncéo renal

Em estudos clinicos, ndo foram observadas diferencas gerais de seguranca e eficacia
entre pacientes com disfuncéo renal e pacientes com funcéo renal normal. A
eliminacd@o do gadoxetato dissodico é prolongada em pacientes com disfunc¢éo renal.
Para garantir imagens diagnosticamente Uteis, ndo é recomendado ajuste de dose.
Primovist® (gadoxetato dissédico) pode ser eliminado do organismo por meio de
hemodialise. Se vocé estiver fazendo hemodialise quando utilizar Primovist®
(gadoxetato dissddico), seu médico podera considerar o inicio rapido de uma
hemodialise ap6s a administracdo do meio de contraste.

» Intolerancia local
A administracdo intramuscular deve ser estritamente evitada devido a possibilidade
de reacgdes de intolerancia local.

» Interacdes medicamentosas

Avise seu médico se estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles obtidos sem prescricdo médica, principalmente
rifampicina (medicamento utilizado para tratar infec¢des, como tuberculose).

- Interacéo com inibidores de polipeptideo transportador de &nions organicos
(OATP)
Estudos em animais demonstraram que compostos que pertencem a classe dos
medicamentos anidnicos, como a rifampicina, bloqueiam a captacédo de Primovist®
(gadoxetato dissddico) pelo figado, e deste modo, reduzem o efeito do contraste no
figado. Neste caso, o beneficio esperado com o uso de Primovist® (gadoxetato
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dissddico) pode ser limitado. N&o sdo conhecidas interagdes adicionais com
medicamentos em estudos com animais.

Um estudo de interacédo em voluntéarios sadios demonstrou que a coadministragdo de
inibidor OATP com eritromicina néo influencia a eficacia e farmacocinética de
Primovist® (gadoxetato dissédico). Ndo foram conduzidos estudos adicionais de
interacdo clinica com outros medicamentos.

- Interferéncia de niveis elevados de bilirrubina ou de ferritina em pacientes
Niveis elevados de bilirrubina (>3mg/dL) ou de ferritina podem reduzir o efeito de
contraste de Primovist® (gadoxetato dissodico) no figado. Se Primovist® (gadoxetato
dissddico) for usado nestes pacientes, completar a imagem por ressonancia magnética
em ndo mais que 60 minutos apés administracdo de Primovist® (gadoxetato dissédico).

- Interferéncia em testes diagnosticos
A determinacao de ferro sérico por métodos de complexometria (por exemplo, método
de complexacao de ferroceno) pode apresentar falsos valores, altos ou baixos, até 24
horas ap6s o exame com Primovist® (gadoxetato dissédico), devido a presenca do
agente complexante livre caloxetato trissddico contido na solu¢do do meio de
contraste.

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

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude.”

» Gravidez
Avise seu médico se vocé acha que esta ou pode ficar gravida, uma vez que Primovist®
(gadoxetato dissddico) deve ser utilizado durante a gravidez somente se absolutamente
necessario.

N&o ha dados disponiveis de estudos clinicos sobre a exposi¢cdo ao gadoxetato
dissodico durante a gravidez. Estudos em animais com doses clinicamente relevantes
ndo mostraram toxicidade reprodutiva apds administracdes repetidas.

O risco potencial para humanos é desconhecido.

Primovist® (gadoxetato dissddico) somente deve ser usado durante a gravidez se a
condicdo clinica da mulher solicitar o uso de gadoxetato dissodico.

» Amamentacgdo
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N&o ha necessidade de interromper a amamentacao se Vocé precisar fazer exames
envolvendo o uso de Primovist® (gadoxetato dissédico). Nenhum efeito ao bebé é
esperado quando Primovist® (gadoxetato dissédico) é usado nas doses recomendadas.

Na&o se sabe se 0 gadoxetato dissodico é excretado no leite materno humano. Ha
evidéncias de dados de estudos pré-clinicos que gadoxetato dissodico € excretado no
leite materno em quantidades muito pequenas (menos de 0,5% da dose administrada
por via intravenosa) e que a sua absorcao pelo trato gastrintestinal é ruim (cerca de
0,4% da dose administrada por via oral foi excretada pela urina).

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.”

» Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Né&o sdo conhecidos efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de validade a partir da data de fabricacdo: 36 meses.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e de validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

Primovist® (gadoxetato dissodico) é fornecido como uma solugéo limpida, de incolor a
amarelo-palido.

Este medicamento deve ser inspecionado visualmente antes do uso.

No utilizar Primovist® (gadoxetato dissodico) se vocé notar descoloracio acentuada,
ocorréncia de material particulado ou defeito na embalagem.

“Antes de usar, observe 0 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 criancgas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Primovist® (gadoxetato dissodico) é injetado pelo médico por meio de uma agulha ou
cateter na veia. Seu exame de imagem por RM pode iniciar imediatamente ap0s a injecao
do Primovist.
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As seringas pré-carregadas devem ser retiradas da embalagem e preparadas para injecao
imediatamente antes da administracdo. Retirar a tampa da seringa pré-carregada
imediatamente antes do uso. Descartar qualquer solugdo de meio de contraste ndo utilizada
no exame.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com
outros produtos medicinais.

Este medicamento é para administracéo intravenosa.

Devem ser observadas as regras gerais de seguranc¢a normalmente utilizadas para imagem
por ressonancia magnética como, por exemplo, exclusdo de marcapasso cardiaco e
implantes ferromagnéticos.

A dose de Primovist® (gadoxetato dissddico) que sera administrada depende de seu peso
corporal:

Uma injecao Gnica de 0,1 mL de Primovist® (gadoxetato dissddico) por kg de peso
corporeo (equivalente a 25 micromol/kg de peso corpdreo) é geralmente suficiente (isto
significa que para uma pessoa pesando 70 kg a dose deveré ser de 7 mL).

Estudos prospectivos, randomizados e controlados na populacdo pediatrica ndo foram
realizados até o momento, devido a raridade da condig&o clinica.

Um estudo observacional com Primovist® (gadoxetato dissodico) foi realizado em 52
pacientes (com idade > 2 meses e < 18 anos) encaminhados para avaliacdo de lesdes
hepéticas focais suspeitas ou conhecidas. O Primovist® (gadoxetato dissddico) melhorou o
delineamento das bordas e aumentou o contraste da lesdo primaria em 86,3% dos pacientes
guando comparado as imagens sem contraste. Ndo foram identificados problemas de
seguranca.

N&o é necessario ajuste da dose de acordo com a idade em pacientes pediatricos. A
seguranga e a eficacia do Primovist® (gadoxetato dissodico) ndo foram estabelecidas em
prematuros.

N&o h& necessidade de ajuste de dose para pacientes com mau funcionamento dos rins (veja
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’)

N&o ha necessidade de ajuste de dose se vocé é um paciente com mau funcionamento do
figado ou se vocé tem 65 anos de idade ou mais.

“Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
medico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, Primovist® (gadoxetato dissédico) pode causar reacoes
adversas.

A maioria das rea¢des adversas foi leve a moderada.

As reacdes adversas mais frequentemente observadas em pacientes recebendo
Primovist® (gadoxetato dissddico) foram nausea (enjoo), dor de cabeca, sensacédo de
calor, aumento da pressdo sanguinea e tontura.

A reacdo adversa mais grave em pacientes recebendo Primovist® (gadoxetato
dissddico) foi choque anafilatico (uma reacdo alérgica grave).

Em raros casos podem ocorrer reacdes tipo alérgicas, incluindo reacgdes graves
(choque) que necessitam de intervencdo medica imediata.

Se vocé notar:

- inchago moderado da face, labios, lingua ou garganta,

- tosse ou espirros,

- dificuldade para respirar,

- coceira,

- coriza,

- urticaria (erupc¢ao cutanea tipo urtiga),

informe imediatamente ao profissional de salide que esta te atendendo. Estes podem
ser 0s primeiros sinais de que esta ocorrendo uma reagao grave. Seu exame deve ser
interrompido imediatamente e vocé precisara de tratamento adicional.

Reacdes tardias do tipo alérgicas, horas ou dias ap6s a administracdo de Primovist®
(gadoxetato dissédico) podem ocorrer em casos raros. Se isto ocorrer com vocé
informe ao seu médico ou ao servigo de atendimento.

As reacdes adversas relatadas estdo listadas abaixo, conforme a frequéncia.

Frequente: afeta 1 a 10 paciente em 100
- dor de cabeca
- nausea (enjoo)

Pouco frequente: afeta 1 a 10 pacientes em 1.000
- tontura, vertigem, disturbio do paladar (disgeusia), formigamento (parestesia),
parosmia (distarbios do olfato);
- aumento da pressdo sanguinea, vermelhidao;
- dispneia, angustia respiratdria (dificuldade em respirar);
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- vOmitos, boca seca,

- erupcao da pele (rash), coceira grave na pele ou olhos (prurido);

- dor nas costas, dor no peito, diversos tipos de reacdes no local da injecao (incluindo
extravasamento (vazamento involuntario de meio de contraste e sangramento),
gueimacao, sensacao de frio, irritacéo e dor, sensacdo de calor, calafrio, fadiga
(cansago), sensacao anormal.

Raro: afeta 1 a 10 pacientes em 10.000

- tremor, agitago (acatisia);

- bloqueio cardiaco (bloqueio de ramo), batimentos ou pulsacéo de coracao rapidos e
irregulares (palpitacéo);

- desconforto oral (desconforto na boca), hipersecrecao de saliva (aumento da
producéo de saliva);

- erupcdes de pele parecidas com sarampo (rash maculopapular), hiperidrose (suor
excessivo);

- desconforto, mal-estar (sensacgédo de mal-estar generalizada).

Frequéncia desconhecida: (a frequéncia ndo pode ser estimada nos dados avaliados)

- hipersensibilidade / reacao anaflactoide (tipo alérgica), por exemplo:
- choque
- hipotenséo (baixa pressao arterial)
- edema faringolaringeo (inchaco na lingua ou garganta)
- urticéria (erupcdo da pele, erupg¢do cuténea tipo urtiga)
- edema facial (inchacgo da face)
- rinite (coriza)
- conjuntivite
- dor abdominal (dor de estbmago)
- hipoestesia (reducdo da sensacéo ou sensibilidade na pele)
- espirro
- tosse
- palidez (pele palida)

- inquietacdo
- taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca)

Foram relatados casos fatais ou com risco para a vida para as seguintes reacoes
adversas: choque ou dispneia (dificuldade em respirar).

11
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Valores laboratoriais elevados de ferro e bilirrubina podem ocorrer em um curto
periodo ap6s a administracdo de Primovist® (gadoxetato dissddico). Portanto, informe
ao profissional de satde que vocé se submeteu a um exame com Primovist®
(gadoxetato dissodico) se tiver que realizar exame de sangue.

Se alguma dessas reacOes adversas se tornar séria, ou se vocé notar qualquer reacao
adversa ndo listada nesta bula, por favor avise seu médico ou radiologista.

Foram relatados casos de fibrose sistémica nefrogénica (uma doenca que envolve
principalmente espessamento da pele e tecidos conectivos) associada ao uso de alguns
meios de contraste contendo gadolinio (veja item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”)

“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 MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdose foi relatado. Se ocorrer a superdose, 0 médico ira tratar
quaisquer sintomas resultante e verificara se seus rins estdo funcionando normalmente.

Se vocé tiver perguntas adicionais sobre Primovist® (gadoxetato dissodico), pergunte para
seu médico ou radiologista.

> Pacientes com disfuncdo renal e/ou hepatica
Em casos de superdose inadvertida em pacientes com disfungdes renal e/ou hepatica
graves, Primovist® (gadoxetato dissodico) pode ser removido por hemodialise.

“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.”

DIZERES LEGAIS
MS-1.7056.0086

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532
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Fabricado por:
Bayer AG
Berlim — Alemanha

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1100
04779-900 - Socorro - S&o Paulo - SP
C.N.P.J. n° 18.459.628/0001-15

sac@bayer.com
SAC 0800 7021241

Venda sob prescricdo médica

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/09/2024.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

BAYER

Dados da Submisséao Eletrénica

Dados da Peticdo / Notificacdo que Altera Bula

Dados das Alteracfes de Bulas

Data do N° AsSUNto Data do N° ASSUNto Data de ltens de Bula Versdes | Apresentacfes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacéo (VP/VPS) | Relacionadas
Inclusao VP
inicial de Incluséo inicial de 181 43 ma/mL
11/06/2014 | 0464762/14-9| texto de 11/06/2014 | 0464762/14-9| texto de bula — 11/06/2014 N&o aplicavel solu ’éo in'gtével
bula — RDC RDC 60/12 VPS Gao Iny
60/12
e a MEDICAMENTO VP
Notificacéo
da Ateragao d
. eracdo de
Alteracéo ~ ; . . 181,43 mg/mL
21/02/2018 |0132115/18-3 de Texto de 01/02/2018 |2249105/17-8 | razéo social do 01/02/2018 | - Dizeres Legais VPS solucao injetavel
local de
Bula — RDC L
60/12 fabrl_cagao do
medicamento
- Onde, como e
Notificagao por quanto tempo
da RDC 73/2016 - posso guardar VP
. Alteracdo _o | NOVO - Inclusdo este 181,43 mg/mL
18/01/2019 | 0052183/19-3 de Texto de 29/06/2018 | 0529392/18-8 de novo 24/12/2018 medicamento? solucio injetavel
Bula — RDC fabricante do IFA - Cuidados de
60/12 armazenamento VPS
do produto
- Para qué este
medicamento é
indicado?
Notificacéo d_ Quando ndo
e evo usar este
da Notificacdo da .
Alteracao Alteracao de medicamento?? 181,43 mg/mL
03/07/2019 | 0586068/19-7 ¢ 03/07/2019 | 0586068/19-7 ¢ 03/07/2019 | - O que devo VP o Mo
de Texto de Texto de Bula — saber antes de solucdo injetavel
Bula - RDC RDC 60/12
usar este
60/12 -
medicamento?
- Como devo usar
este
medicamento?
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- Indicacdes

- Caracteristicas

farmacoldgicas

Contraindicacdes
- Adverténcias e

precaucfes VPS
- Interacbes
medicamentosas
- Posologia e
modo de usar
- Reacgdes
adversas
- Onde, como e
Notificagao por quanto tempo
da RDC 73/2016 - posso guardar VP
Alteragéo NOVO - este 181,43 mg/mL
06/10/2020 | 3432941/20-2 d 01/07/2020 |2103584/20-9 | Ampliacdo do 21/09/2020 : P
e Texto de medicamento? solugéo injetavel
Prazo de -
Bula— RDC Validade - Cuidados de
60/12 armazenamento VPS
do produto
Notificagdo - Reacbes VP
da Notificacdo da adversas
Alteracdo Alteracdo de
07/04/2021 | 1342060/21-7 | 98 T 98 | 470412021 | 1342060/21-7 | TEX0dEBUR= 1 754 /5001 | - Quais os males 181,43 mg/mL
Bula — Publicag&o no gue este VPS solugéo injetavel
Publicagéo Bulario RDC medicamento
no Bulario 60/12 pode me causar?
RDC 60/12
Notificagdo Alteracbes
da Notificacdo da editoriais:
Alteragéo Alteragéo de - Caracteristicas
13/07/2021 | 2719652/21-1 | 98 T80 91 13/57/2001 | 2719652/21-1 | TSX0 e BUR= 1 507,50p1 | farmacologicas VPS 181,43 mg/mL
Bula — Publicag&o no - Posologia e solucdo injetavel
Publicagéo Bulario RDC modo de usar
no Bulario 60/12 - Reacdes
RDC 60/12 adversas
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R
- O que devo
e a saber antes de
Notificagao usar este
da N medicamento? VP
Alteragéo RDC 73/2016 - - Como devo usar
de Texto de 181,43 mg/mL
11/05/2022 | 2710284/22-7 Bula — 08/11/2021 | 4453222/21-9 NOVO - 25/04/2022 este Solucso inietavel
PUblicacs Ampliagdo de uso medicamento? ¢ |
ublicacéo
no Bulario .
RDC 60/12 - Posologia e VPS
modo de usar
- Como este
medicamento
funciona?
- O que devo
Notificac&o saber antes de
da . usar este VP
Alteracéo Alteracéo de medicamento?
de Texto de texto de bula por - Quais os males 181,43 mg/mL
03/08/2022 | 4503392/22-1 Bula — 28/05/2020 |1680378/20-7 avaliagdo de 11/07/2022 que este soluco inietavel
o dados clinicos - . cdo injetave
Publicacéo medicamento
no Bulario GESEF pode me causar?
RDC €0/12 - Resultados de
eficacia
- Caracteristicas VPS
farmacolégicas
Notificagdo - O que devo
da Notificagcdo da saber antes de VP
Alteracdo Alteracdo de tomar esse
23/00/2024 | Nao se aplica | %® 1€ %® | 23/00/2024 | Nao se aplica | 1SX[0.9€ BUa =1 53109/5024 medicamento ? 181,43 mg/mL
ula — Publicag&o no - Adverténcias e solucéo injetavel
Publicacéo Bulario RDC precaucdes; VPS
no Bulario 60/12 - Posologia e
RDC 60/12 modo de usar
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