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brometo de pancurdnio AT

INDUSTRIA FARMACEUTIC A
Uma empresa Fresenius Kabi

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

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: brometo de pancurénio

APRESENTACAO
Solucdo injetavel

brometo de pancurdnio 2 mg/mL.: caixa com 50 ampolas de vidro &mbar com 2 mL .
VIA DE ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola com 2 mL contém 4 mg de brometo de pancurdnio.

Cada mL da solucdo contém 2 mg de brometo de pancurdnio.

Excipientes: acetato de sodio tri-hidratado, acido acético, cloreto de sodio e 4gua para injetaveis.
Obs.: pode ser utilizado hidroxido de sddio e/ou acido acético durante a fabricacdo para ajustar o pH.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como auxiliar da anestesia geral, para facilitar a intubag&o traqueal e promover o
relaxamento muscular durante os procedimentos cirurgicos de média e longa duracéo.

Indicado para pacientes com baixos niveis de oxigénio no sangue (hipoxémicos) resistindo & ventilagdo
mecanica (fornecimento de ar através de aparelhos) e cardiovascularmente instavel quando o uso de sedativos é
proibido; para pacientes com broncoespasmo (contragdo dos brénquios com presenca de chiado no peito e
dificuldade respiratoria) que ndo respondem a terapia convencional; pacientes com tétano grave ou intoxicagao
por onde o espasmo muscular proibe ventilacdo adequada; pacientes em estado de mal-epiléptico incapazes de
manter sua prépria ventilagdo; para pacientes com tremores nos quais a demanda metabdlica de oxigénio deve
ser reduzida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Brometo de pancurbnio é um medicamento que age como blogueador neuromuscular (agente que produz
relaxamento muscular).

Apo6s a administracdo de brometo de pancurénio, dentre 90 a 120 segundos, podem ser alcancadas condigdes
clinicamente aceitaveis para a intubagdo. Mas a paralisia muscular geral adequada para qualquer tipo de
procedimento é estabelecida dentro de 2 a 4 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Brometo de pancurbnio é contraindicado para pacientes com miastenia gravis (transtorno neuromuscular
caracterizado por fraqueza dos musculos) e nos casos de reagdes alérgicas anteriores ao pancurénio ou ao ion
brometo ou hipersensibilidade a qualquer componente da formulacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Brometo de pancurénio é um medicamento de uso exclusivo em hospitais, e como qualquer agente bloqueador
neuromuscular, deve ser administrado somente por médicos especialistas ou sob sua supervisao, devendo ser
ajustado para cada paciente, de acordo com o efeito.

Uma vez que brometo de pancurdnio provoca paralisia da musculatura respiratéria, pacientes medicados com
este medicamento devem receber ventilagdo mecanica até que a respiragdo espontanea seja restabelecida.
Devem ser tomadas precauc@es especiais sempre que for necessaria administracdo de medicamentos que agem
como blogueadores neuromusculares, devido ao risco de ocorrer reacdes alérgicas, principalmente em caso de
reacOes anafilaticas anteriores. Nao ha dados suficientes que recomendem o uso de brometo de pancurénio em
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unidades de tratamento intensivo (UTI). Normalmente, ap6s o uso prolongado de blogueadores
neuromusculares em UTI, foi observada paralisia prolongada e/ou fraqueza muscular. Para evitar um possivel
prolongamento do blogueio neuromuscular e/ou superdosagem durante o uso de bloqueadores neuromusculares,
é recomendado que a transmissdo neuromuscular seja monitorizada por profissional de saude habilitado. Além
disso, os pacientes devem receber analgesia (receber medicamento que cause insensibilidade a dor) e sedacao
(administracdo de medicamentos que moderam a irritabilidade, nervosismo ou excitacdo) adequadas.

Uma vez que brometo de pancurbnio é utilizado como auxiliar em anestesia, juntamente com outros
medicamentos, e que € possivel ocorrer hipertermia maligna (aumento anormal da temperatura corporal)
durante a anestesia, os médicos devem estar familiarizados com sinais precoces, diagnostico confirmatorio e
tratamento da hipertermia maligna, antes do inicio de qualquer anestesia. Baseado no histérico de uso do
medicamento pode-se concluir que brometo de pancurénio ndo esta associado com a hipertermia maligna.

As condigoes abaixo podem influenciar no tempo de acdo, desde a absorcéo até a eliminacgéo (farmacocinética)
e nos efeitos e na forma de acéo (farmacodinamica) do brometo de pancurénio.

Insuficiéncia renal (diminuicdo do funcionamento dos rins): Uma vez que a urina é a principal via de
eliminagdo do pancurdnio, a eliminacdo do medicamento é reduzida nos pacientes com insuficiéncia renal. O
prolongamento da meia-vida de eliminacéo nos pacientes com insuficiéncia renal é frequente, mas nem sempre
é associado a um aumento da duracdo do bloqueio neuromuscular causado pelo brometo de pancurénio. Nesses
pacientes, a velocidade de recuperagdo do blogueio neuromuscular pode estar diminuida.

Doenca hepatica e/ou das vias biliares: Apesar do figado ndo ter um papel muito importante na eliminagéo do
pancurénio, as maiores alteracfes farmacocinéticas foram observadas em pacientes com doenca hepatica (do
figado). Pode ocorrer resisténcia a atividade bloqueadora neuromuscular de brometo de pancurénio. Ao mesmo
tempo, doengas hepaticas e/ou das vias biliares podem prolongar a meia-vida de eliminagdo de pancurénio. A
possibilidade de ocorrer retardo do inicio de acdo, a exigéncia de dosagens mais altas e o prolongamento do
tempo de duracdo e do tempo de recuperacdo devem ser levados em consideracdo, quando brometo de
pancurénio for usado nesses pacientes.

Tempo de circulacdo prolongado: Condigdes associadas com o tempo de circulagdo prolongado, como
doencas cardiovasculares, idade avancada e estados edematosos (inchaco, acimulo de liquidos), resultando em
um aumento do volume de distribui¢do, podem contribuir para um aumento no tempo de inicio de agéo.

Doenca neuromuscular: Brometo de pancurdnio deve ser usado com extrema cautela em pacientes com
doenca neuromuscular ou apés poliomielite (doenca infecciosa aguda causada em criancas), uma vez que a
resposta aos bloqueadores neuromusculares, nesses pacientes, pode estar consideravelmente alterada. Nos
pacientes com miastenia gravis ou sindrome miasténica (perturbacdo da transmissdao neuromuscular
caracterizado por fraqueza dos musculos cranianos e esqueléticos), pequenas doses de brometo de pancurdnio
podem apresentar profundos efeitos; portanto, a dose deve ser ajustada, pelo médico, de acordo com a resposta.
Hipotermia (diminuigdo da temperatura corporal): Em cirurgias sob hipotermia o efeito bloqueador
neuromuscular de brometo de pancurénio é aumentado e a duragéo prolongada.

Obesidade: Brometo de pancurbénio pode apresentar um prolongamento na duracdo e na recuperacao
espontanea em pacientes obesos quando administrado em doses calculadas com base no peso corporal ideal.
Queimaduras: Pacientes com queimaduras desenvolvem resisténcia a acdo do medicamento, sendo necessario
ajuste de dose.

Condigdes que podem aumentar o efeito de brometo de pancurénio: Hipocalemia (diminuigdo da
concentracdo de potassio no sangue) devido a vomitos intensos, diarreia e/ou tratamento com diuréticos;
hipermagnesemia (aumento do teor de magnésio no sangue); hipocalcemia (diminuicdo da concentracdo de
calcio no sangue) apos transfusdes macicas; hipoproteinemia (diminui¢do dos valores das proteinas no sangue);
desidratacgdo, acidose (desequilibrio acido-base, com pH do sangue diminuido); hipercapnia (aumento do gas
carbdnico no sangue arterial); caquexia (desnutricdo adiantada, emagrecimento severo). Distarbios eletroliticos
graves, pH sanguineo alterado ou desidratacdo devem, portanto, ser corrigidos tdo logo quanto possivel.

Uso durante a gravidez e lactacdo: Nao ha dados suficientes sobre o uso de brometo de pancurénio durante a
gestacdo e lactacdo humana ou animal que possam assegurar provaveis danos ao feto. O medicamento deve ser
administrado em mulheres gestantes ou que estejam amamentados somente quando o médico concluir que os
beneficios superam os potenciais riscos. A reversdao do blogueio neuromuscular induzido pelo brometo de
pancurénio pode ser inibida ou insatisfatoria em pacientes que estiverem recebendo sulfato de magnésio para
toxemia gravidica, pois os sais de magnésio potencializam o bloqueio neuromuscular. Portanto, pacientes em
uso de sulfato de magnésio devem receber doses menores de brometo de pancurénio, ajustadas cuidadosamente
a resposta de contratilidade muscular.

Estudos com brometo de pancurénio demonstraram sua seguranga para uso em cesarianas. Brometo de
pancurénio ndo afeta o indice de Apgar (avaliacdo respiratdria, circulatéria e neuroldgica realizada em recém
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nascidos), o tdnus muscular fetal, nem a adaptacdo cardiorrespiratéria. Da amostragem do corddo umbilical,
constatou-se que ocorreu apenas uma minima transferéncia placentéria de brometo de pancurénio, a qual ndo
leva & observacdo de efeitos clinicos adversos no recém-nascido.

Apesar da répida transferéncia dos agentes volateis atraves da barreira placentaria, a concentracdo fetal
permanece menor que a materna, mesmo apos longo periodo de exposi¢do, ndo assegurando anestesia e
imobilidade fetal, permitindo uma terapia intra-uterina segura.

Categoria de risco na gravidez C.

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

Uso em idosos: Pacientes idosos apresentam clearance plasmatico (processo de eliminagdo) de pancurénio
diminuido devido a diminuicdo da excrecéo renal relacionada a idade.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar méquinas: Ndo é recomendado utilizar equipamentos
potencialmente perigosos ou dirigir veiculos 24 horas ap6s a completa recuperacdo da agdo bloqueadora
neuromuscular de brometo de pancurdnio.

Pacientes com comprometimento cardiovascular: Pancurdnio tem um efeito vagolitico (que inibe o efeito do
nervo vago) podendo causar taquicardia (rapidez excessiva no funcionamento do coragdo) e hipertenséo leve
(aumento da presséo arterial).

Interagdes medicamentosas

Os seguintes farmacos demonstraram influenciar a magnitude e/ou duracdo de agdo dos bloqueadores
neuromusculares ndo despolarizantes:

- Medicamentos que causam aumento do efeito de brometo de pancur6nio: Anestésicos halogenados
volateis e éter, altas doses de tiopental, metohexital, cetamina, fentanil, gamahidroxibutirato, etomidato e
propofol; outros agentes bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes; administragdo prévia de brometo
de suxameténio (succinilcolina); antibidticos aminoglicosideos, lincosamida e antibidticos polipeptideos,
tetraciclina, acilaminopenicilinicos, altas doses de metronidazol; diuréticos, tiamina, agentes inibidores da
MAO (monoaminoxidase), quinidina, protamina, agentes blogueadores alfa-adrenérgicos, sais de magnésio,
agentes bloqueadores dos canais de céalcio e sais de litio.

- Medicamentos que causam diminui¢do do efeito de brometo de pancurdnio: Neostigmina, edrofonio,
piridostigmina, derivados de aminopiridina; administracdo prévia cronica de corticosteroides, fenitoina ou
carbamazepina; noradrenalina, azatioprina (somente um efeito transitério e limitado), teofilina, cloreto de célcio
e de potassio.

- Efeito variavel: Blogueadores neuromusculares despolarizantes administrados previamente ao brometo de
pancurénio podem produzir potencializacdo ou atenuacgdo do efeito bloqueador neuromuscular.

- Opioides: Observou-se aumento na frequéncia cardiaca, reducao na pressdo arterial e no indice de resisténcia
vascular sistémica.

- Glicosideos cardiacos: Pode resultar em aumento da incidéncia de arritmias.

- Sufato de magnésio: Potencializam o bloqueio neuromuscular induzido pelo brometo de pancurénio.
Pacientes em uso de sulfato de magnésio devem receber doses menores de brometo de pancurdnio, ajustados
cuidadosamente a resposta de contratilidade muscular.

Até 0 momento ndo ha informacdo de que brometo de pancurdnio possa causar doping. Em caso de duvidas,
consulte o seu médico.

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 a sua saude.

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

Brometo de pancurdnio deve ser mantido em sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser
armazenado sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C). O prazo de validade é de 24 meses a partir da data
de fabricacdo.

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

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

Apobs diluicdo, a solucgéo é estavel sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) por 24 horas.

Brometo de pancurbnio, sob a forma de solugdo injetavel, destina-se a administracdo em dose Unica. As
solucgdes ndo utilizadas deverao ser descartadas.

Evitar o congelamento.

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administracdo, para se
detectar alteracGes de coloracdo ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solu¢do assim o
permitirem.
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No preparo e administracdo das solucBes parenterais, devem ser seguidas as recomendacdes da Comissao de
Controle de Infeccdo em Servicos de Salde quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizacéo
das maos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecdo Individual) e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

Brometo de pancurénio é uma solugdo limpida e incolor a levemente amarelada. Apds diluicdo, a solucéo
apresenta-se limpida e incolor.

Antes de usar, observe o 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser utilizado conforme prescricdo médica. O volume disponivel em cada unidade nao
pode ser inferior ao volume declarado. Para retirada do contetudo total do medicamento deve-se aspirar 0
volume declarado no item "COMPOSICAQ", podendo permanecer solucdo remanescente na ampola devido &
presenca de um excesso minimo para permitir a retirada e administragdo do volume declarado.

Administragdo

Brometo de pancurénio é administrado somente por via intravenosa (injecdo administrada na veia),
preferencialmente como injecdo em bolus no equipo de infusdo, por profissional de salde devidamente
habilitado.

N&o existem dados suficientes para recomendar a administracao por infusdo continua.

Como os demais bloqueadores neuromusculares, brometo de pancurdnio deve ser administrado apenas por ou
sob supervisdo de médicos especializados e familiarizados com o uso e efeitos desses medicamentos.

Posologia

A dosagem de brometo de pancurdnio deve ser individualizada a cada paciente. A técnica anestésica usada, a
provavel duragdo da cirurgia, a possivel interagdo com outros farmacos que forem administrados antes ou
durante a anestesia e as condi¢Ges do paciente devem ser levadas em consideracao para se determinar a dose. O
uso de uma técnica apropriada de monitorizacdo neuromuscular é recomendado para avaliar o bloqueio
neuromuscular e sua recuperacao. Os anestésicos inalatorios potencializam o efeito do bloqueio neuromuscular
de brometo de pancurdnio. No entanto, esta potencializacdo torna-se clinicamente relevante durante a anestesia
quando os agentes volateis alcangam as concentragdes tissulares requeridas para a referida interag&o.
Consequentemente, os ajustes de dose de brometo de pancurénio devem ser feitos pela administracdo de doses
de manutencdo menores em intervalos menos frequentes, durante procedimentos sob anestesia inalatéria (ver
subitem “INTERACOES MEDICAMENTOSAS™). Em adultos, as doses apresentadas a seguir podem servir de
diretriz para intubacdo traqueal e relaxamento muscular em procedimentos cirlrgicos de média a longa duracao.
E utilizado em clinica com dose inicial de 0,04 a 0,1 mg/kg, seguido de 0,01 a 0,02 mg/kg quando necessario,
geralmente em intervalos compreendidos entre 20 e 40 minutos.

Intubacéo traqueal

A dose padréo para intubagdo durante anestesia de rotina é de 0,08 a 0,1mg de brometo de pancurénio por kg de
peso corpéreo.

Dentro de 90 a 120 segundos ap6s a administracdo intravenosa de uma dose de 0,1mg de brometo de
pancurénio por kg de peso corporeo e dentro de 120 a 180 segundos ap6s uma dose de 0,08mg de brometo de
pancurénio por kg, ja se desenvolvem as condicdes de intubagéo clinicamente aceitaveis.

O tempo desde a administragdo intravenosa até a recuperagdo de 25% da contratilidade muscular padrédo € de
aproximadamente 75 minutos apds a dose de 0,08mg de brometo de pancurénio/kg e aproximadamente 100
minutos apds a dose de 0,1mg de brometo de pancurénio/kg.

Procedimentos cirargicos apos intubagdo com suxameténio (succinilcolina)

A dose recomendada € de 0,04 a 0,06 mg de brometo de pancurénio por kg de peso corporeo.

Com essas doses, 0 tempo desde a administracdo intravenosa até a recuperacdo de 25% da contratilidade
muscular padrdo é de aproximadamente 22 a 35 minutos, dependendo da dose de suxamet6nio (succinilcolina)
administrada.

A administracdo de brometo de pancurdnio deve ser adiada até que o paciente apresente recuperacédo clinica do
bloqueio neuromuscular induzido pelo suxametdnio (succinilcolina).

Manutencéo do relaxamento muscular

A dose de brometo de pancurénio recomendada para a manutengdo € de 0,01 a 0,02 mg/kg de peso corpéreo. A
fim de se limitar efeitos cumulativos, recomenda-se administrar doses de manutencdo de brometo de
pancur6nio apenas quando houver recuperacdo de no minimo 25% da contratilidade muscular padréo.
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Doses em pacientes obesos e com excesso de peso

Quando utilizado em pacientes acima do peso ou obesos (definido como pacientes com massa corporea de 30%
ou mais acima do peso ideal), as doses devem ser reduzidas levando em consideragéo o peso corpdreo ideal.
Doses na pediatria

Estudos clinicos demonstraram que as doses necessarias para neonatos (0 a 1 més) e criancas (1 a 12 meses) séo
comparaveis as doses necessarias para os adultos.

Devido a sensibilidade variavel aos agentes bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes, é recomendado
0 uso de uma dose inicial teste de 0,01 a 0,02 mg/kg nos neonatos. Criangas (1 a 14 anos) necessitam de dose
mais alta, aproximadamente 25%.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Como os demais bloqueadores neuromusculares, brometo de pancurdnio deve ser administrado apenas por ou
sob supervisao de médicos especializados e familiarizados com o uso e efeitos desses medicamentos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Sao muito raras as reagdes adversas, isto €, ocorrem com frequéncia de menos de 1 a cada 10.000.

Bloqueio neuromuscular prolongado: A reacdo adversa mais frequente que pode ocorrer é o bloqueio
neuromuscular prolongado resultando em insuficiéncia respiratoria ou apeia (parada respiratéria).
Cardiovasculares (coragdo e vasos sanguineos): Moderada elevacdo da frequéncia cardiaca, hipotenséo
(pressdo arterial anormalmente baixa), broncoespasmo, débito cardiaco (quantidade de sangue que o coragao
bombeia por minuto) e taquiarritmias (batimentos cardiacos acelerados). Esses efeitos, que sdo devidos a leve
acdo vagolitica, cardio seletiva do farmaco, devem ser levados em consideracéo, particularmente quando forem
administradas doses acima das recomendadas e quando se avaliar a dosagem e/ou uso de farmacos vagoliticos
para a pré-medicacdo ou inducdo de anestesia. Através de sua acdo vagolitica, brometo de pancurénio
antagoniza a depressdo cardiaca devido ao uso de alguns anestésicos inalatorios. Além disso, a bradicardia
(lentiddo excessiva no funcionamento do coragdo) causada por alguns potentes anestésicos e analgésicos é
corrigida pelo uso de brometo de pancurdnio. Sem sedag¢do concomitante, o uso de brometo de pancurénio esta
associado a riscos psicologicos, taquiarritmias, paralisia prolongada, interacbes medicamentosas e desconexao
do ventilador sem ser detectado.

Oftalmicas (olhos): Pode produzir uma significativa reducdo na presséo intraocular normal e elevada, por
alguns minutos ap6s sua administracdo, e também produz miose (contra¢do da pupila). Estas alteracdes podem
atenuar a elevacdo da pressdo intraocular devido a laringoscopia (exame onde se vé a laringe) e intubacao
traqueal. Brometo de pancurdnio pode, portanto, ser utilizado em cirurgias oftalmicas.

Reacdes alérgicas: Embora muito raras, foram relatadas reacfes anafilaticas graves a agentes bloqueadores
neuromusculares, incluindo brometo de pancurénio. Sdo exemplos de reaces anafilaticas/anafilactoides:
broncoespasmo, alteragfes cardiovasculares como hipertensdo (aumento anormal da pressdo no sangue),
taquicardia (rapidez excessiva no funcionamento do corag&o), choque/colapso circulatorio (parada repentina da
circulagdo sanguinea) e alteracGes na pele como angioedema (inchago na pele), urticaria (placas vermelhas e
coceiras na pele). Em alguns casos essas reagdes foram fatais. Devido & possivel gravidade destas reagdes,
deve-se sempre supor que elas possam ocorrer e tomar as precaugdes necessarias.

Liberacdo de histamina (substancia produzida pelo organismo que atua no processo inflamatdrio) e
reacGes histaminoides: Os blogueadores neuromusculares sdo conhecidos como capazes de induzir a liberacéo
de histamina local ou sistemicamente (que afeta todo o corpo), por isso é possivel ocorréncia de prurido
(coceira) e reacdo eritematosa (placas vermelhas de varios tamanhos) no local de injecdo e/ou reacBes
histaminoides (anafilactoides) generalizadas (ver também “REACOES ALERGICAS”) devem ser sempre
levadas em consideracdo quando sdo administradas essas medicages.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes 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?

Em caso de superdosagem ou bloqueio neuromuscular prolongado, o paciente deve continuar a receber suporte
ventilatério e sedacéo.
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Em caso de uso de uma 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.

Registro MS 1.1402.0066

Farmacéutico Responsavel: Daniel de Castro
CRF-GO: 14205

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

ME - 20001735V01

: Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
| Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis- GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Indutstria Brasileira

¥ SAC 0800 7073855 NOVAFARMA
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L 4 fresenius.br@fresenius-kabi.com Uma empresa Fresenius Kabi
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N° Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
1°4N502ti;i;f;ggré°e° - 2 MG/ML SOL INJ IV
31/07/2017 - x NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS | CX 50 AMP VD AMB X
Alteracdo de Texto ML
de bula - RDC 60/12.
APRESENTACOES
COMPOSICAO
10452 — Genérico — ONDE, COMO E POR
Notificacio de QUANTO TEMPO POSSO 2 MG/ML SOL INJ IV
27/10/2015 | 0945880/15-8 Alteraco de Texto NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP CX 50 AMP VD AMB X
de bula - RDC 60/12. MEDICAMENTO? 2ML
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER
ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO?
10452 — Genérico — ONDE, COMO E POR
e i 2 MG/ML SOL INJ IV
Notificagdo de QUANTO TEMPO POSSO
13/01/2015 | 0027681/15-2 Alteracio de Texto NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP CX 50 Al\gTvl\liD AMB X
de bula - RDC 60/12. MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
10459 — Genérico — Alteragdo do texto de bula
Inclusdo Inicial de em gdequa(;éo aRDC 2 MG/ML SOL INJ IV
29/05/2013 | 0429420/13-3 NA NA NA NA . VP CX 50 AMP VD AMB X
Texto de Bula— RDC 47/2009 e ao medicamento ML

60/12.

de referéncia.
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