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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Sayana®
Nome genérico: acetato de medroxiprogesterona

APRESENTACAO
Sayana® 160 mg/mL (104 mg/0,65 mL) em embalagem contendo 1 envelope com seringa preenchida de
plastico transparente descartavel estéril com 0,65 mL de suspensdo injetavel + 1 agulha descartavel.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,65 mL de Sayana® contém 104 mg de acetato de medroxiprogesterona.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, cloreto de sddio, macrogol, polissorbato 80, fosfato de sodio
monobasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico dodecaidratado, metionina, povidona, hidroxido de sodio?,
acido cloridrico?, dgua para injetaveis.

a = para ajuste de pH

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
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II - INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sayana® (acetato de medroxiprogesterona) é indicado como contraceptivo (anticoncepcional) e para manejo da
dor associada a endometriose (crescimento de células que revestem internamente o utero (células endometriais)
em outros locais do organismo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sayana® ¢ uma progestina sintética (semelhante ao hormonio feminino progesterona) que demonstrou possuir
varias agdes sobre o sistema enddcrino (hormonal). Todas essas agdes resultam em um numero de efeitos
farmacoldgicos descritos abaixo:

Contracepcao (anticoncepcio por supressio da ovulaciio): quando Sayana® ¢ administrado por via parenteral
(via injetavel ou qualquer via de administragdo exceto a via oral) a paciente na posologia (modo de tomar a
medicac¢do) recomendada, inibe a secre¢do das gonadotrofinas (hormoénios produzidos por uma glandula no
cérebro chamada hipofise) que, por sua vez, evitam o amadurecimento do foliculo (desenvolvimento dos 6vulos
no ovario) e a ovulagdo (processo em que o 6vulo segue do ovario para o utero, onde pode ser fecundado),
determinando a redugdo da espessura do endométrio (camada de células que recobrem o utero internamente).
Como resultado, ha uma atividade contraceptiva (supressdo da ovulacdo).

Endometriose: a supressdo (diminui¢do importante) das concentragdes séricas (do sangue) de estradiol
(hormoénio feminino) e a possivel agdo direta de Sayana®, administrado por via subcutdnea (embaixo da pele),
nas lesdes da endometriose, parecem ser responsaveis pelo efeito terapéutico (de tratamento) sobre a dor
associada a endometriose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sayana® ¢é contraindicado a pacientes gravidas ou com suspeita de gravidez; a pacientes com
sangramento vaginal de causa nao diagnosticada; a pacientes com disfuncdo hepatica grave; a pacientes
com hipersensibilidade conhecida ao acetato de medroxiprogesterona ou a qualquer componente da
formula; a pacientes com suspeita de neoplasia mamaria (cincer de mama) ou neoplasia mamaria
comprovada (cancer de mama confirmado).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Durante o tratamento com Sayana® podem ocorrer perdas sanguineas (sangramentos) vaginais inesperadas, caso
isto ocorra, comunique seu médico.

Sayana® pode causar algum grau de retengao hidrica (reteng@o de liquido pelo corpo).

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve depressao.

Algumas pacientes podem apresentar uma diminui¢do na tolerancia a glicose (alteragdo dos exames que medem
a quantidade de glicose/agucar no sangue), durante o tratamento com Sayana®. Informe ao seu médico se vocé
¢é diabético.

Se realizar exames laboratoriais, informe ao médico patologista que esta em tratamento com Sayana®.

Caso ocorra, durante o tratamento com Sayana®, perda completa ou parcial subita de visdo ou no caso de
instalag@o subita de proptose (protrusdo anormal do globo ocular), diplopia (visdo dupla) ou enxaqueca (dor de
cabega), interrompa o uso de Sayana® e comunique seu médico.

Informe ao seu médico se vocé ja teve tromboembolismo venoso (acontece quando o sangue fica parado dentro
de um vaso sanguineo que o transporta no corpo, podendo gerar coagulos e impedindo a passagem de sangue
dentro dele mesmo).

A perda da densidade mineral 6ssea (osteoporose: perda de célcio dos ossos) pode ocorrer em mulheres na pré-
menopausa (periodo entre a primeira e a ultima menstruagdo) que utilizam Sayana® por longo-prazo. E
recomendado que vocé tenha uma ingestdo adequada de calcio e vitamina D.

Foi observada uma modificagdo do padrdo de sangramento menstrual (por ex.: sangramento irregular ou
imprevisivel/escape sanguineo/spotting, raramente, abundante ou sangramento continuo) na maioria das
mulheres que utilizam Sayana®.

Caso vocé tenha ictericia (deposigdo de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa), interrompa o
uso de Sayana® e comunique seu médico.

Sayana® ndo protege contra infec¢cdes conhecidas como doencgas sexualmente transmissiveis (DSTs), inclusive
infec¢des pelo HIV (virus da AIDS).

Os beneficios das opgdes contraceptivas e seus riscos devem ser avaliados individualmente para cada mulher.
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A anovulagdo prolongada (periodos prolongados sem ovulagdo), com amenorreia (auséncia de menstruagio) e/ou
padrdes menstruais erraticos podem ocorrer apds a administracdo de dose unica ou multiplas de Sayana®.

Este medicamento pode interromper a menstruacio por periodo prolongado e/ou causar sangramentos
intermenstruais severos.

O acetato de medroxiprogesterona ¢ seus metabolitos sdo excretados no leite materno. Ndo ha evidéncia
sugerindo que esse fato determine qualquer dano ao bebé.

Este medicamento causa malformacao ao bebé durante a gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Os efeitos de Sayana® na habilidade de dirigir ¢ operar maquinas ndo foram sistematicamente avaliados.
Interacées Medicamentosas

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o
tratamento com Sayana®. O médico precisa avaliar se as medica¢des reagem entre si alterando a sua acdo, ou da
outra; isso se chama interagdo medicamentosa e¢ pode acontecer se Sayana® for usado junto com
aminoglutetimida (medicamento usado no tratamento da Sindrome de Cushing), podendo reduzir o efeito desta
outra medicacdo.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 MEDICAMENTO?

Sayana® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz. Nao refrigerar. Nao
congelar.

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

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

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.

Caracteristicas do produto: suspensdo homogénea branca a esbranquigcada quando misturada.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Sayana® deve ser iniciado por um médico ou profissional de satide ou autoadministrado pela
paciente quando considerado apropriado pelo profissional de satide, apos treinamento adequado. O medicamento
deve ser administrado por via subcutinea na parte anterior da coxa ou abdomen. Vide Folheto de Instrucdes
que acompanha o produto.

Contracep¢io: Sayana® deve ser administrado por via subcutanea, a cada 3 meses (12 - 14 semanas).
Endometriose: Sayana® deve ser administrado por via subcutanea, a cada 3 meses por pelo menos 6 meses.

Primeira injecio

A primeira inje¢@o de Sayana® deve ser aplicada durante os 5 primeiros dias apds o inicio de um ciclo menstrual
normal; ou nos 5 primeiros dias pds-parto se a paciente ndo estiver mantendo aleitamento materno. Caso a
paciente esteja mantendo a crianca em aleitamento materno exclusivo, a administragdo de Sayana® deve ser
realizada somente a partir da 6* semana pos-parto.

Segunda injecdo e subsequentes
Se o periodo entre as inje¢cdes de Sayana® for maior do que 14 semanas, o médico deve certificar-se que a
paciente ndo esteja gravida antes da proxima administragdo da medicag@o.

Trocando de outros anticoncepcionais para Sayana®

A troca de outro método anticoncepcional para Sayana® deve ser feita de forma que o efeito contraceptivo seja
garantido com base no mecanismo de a¢ao de ambos os métodos (por ex., uma paciente que esteja trocando um
anticoncepcional oral por Sayana® deve tomar a primeira inje¢do de Sayana® no intervalo de 7 dias apds o dia
em que tomou a ultima pilula).

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

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

Se passado mais de 14 semanas da ultima aplicagdo vocé deve excluir gravidez através de um teste soroldgico
(no sangue) antes de realizar uma nova aplicacdo de Sayana®. Antes do término das 12 semanas procure seu
médico para programar a data correta da nova aplicagdo. Este medicamento tem uma grande eficacia
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anticoncepcional, desde que usado rigorosamente segundo a orientagdo de seu médico. O esquecimento de dose
pode comprometer a eficacia do tratamento.

Com relagdo ao esquecimento da aplicagdo de Sayana® por pacientes em tratamento de endometriose, procure
rapidamente seu médico para rediscutir o planejamento das novas aplicagdes.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Os eventos adversos que foram relatados com o uso de Sayana® foram:

Contracepcio

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressdo, insdnia,
ansiedade, disturbio afetivo, irritabilidade, redugdo da libido (desejo sexual), tontura, dor de cabega, dor
abdominal, nausea (enjoo), acne (espinhas), dor nas costas, dor nas extremidades, menometrorragia/metrorragia
(sangramento menstrual excessivo ou sangramento vaginal fora do periodo menstrual), menorragia (sangramento
vaginal fora do periodo menstrual), dismenorreia (colica menstrual), amenorreia (auséncia de menstruacédo),
vaginite (inflama¢do na vagina), dor nas mamas, fadiga (cansago), reagdo no local da injegdo,
atrofia/recuo/ondulagdes persistentes no local da inje¢do, protuberancia/nédulo no local da injegdo, dor/
sensibilidade no local da injegdo, aumento de peso, borrdo, colo uterino anormal.

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reagdo alérgica) ao medicamento, retengdo de fluido (liquidos), aumento de apetite, redugdo de apetite, distarbio
emocional, anorgasmia (falta de prazer sexual ou orgasmo), enxaqueca (dor de cabega), vertigem (tontura),
hipertensdo (pressdo alta), varizes, fogachos (sensacdo de ondas de calor no corpo), distensdo abdominal
(aumento do volume abdominal), alopecia (perda de cabelo), hirsutismo (crescimento anormal de pelos),
dermatite (inflamacdo da pele), equimose (manchas arroxeadas), cloasma (mancha no rosto), rash (erupcio
cutinea), espasmos musculares (contragdes involuntarias dos musculos), cisto ovariano, corrimento vaginal,
dispaneuria (dor no ato sexual), dor pélvica (dor na regido abaixo do abddmen), secura vulvovaginal, sindrome
pré-menstrual, sensibilidade das mamas, aumento das mamas, enzima hepatica anormal.

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): lipodistrofia
adquirida (diminuigdo da gordura do corpo), aumento de peso.

Nao conhecidas (ndo podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): reacdo anafilatica (rea¢do alérgica
grave), reagdo anafilactoide (outro tipo de reagdo alérgica grave), angioedema (urticaria grave com inchago nas
partes mais profundas da pele).

Foram relatadas respostas anafilaticas, eventos tromboembolicos (alteragdo da coagulagdo sanguinea) e raros
casos de osteoporose incluindo fraturas osteoporoéticas em pacientes que estavam utilizando Sayana®.

Ginecologia — Dor associada a endometriose

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabega, nausea (enjoo), sangramento uterino disfuncional (irregular, aumento, diminuigdo, spotting), metrorragia
(sangramento menstrual excessivo ou sangramento vaginal fora do periodo menstrual).

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reagdo alérgica) ao medicamento, depressdo, insonia, ansiedade, disturbio afetivo, irritabilidade, redugdo da
libido (desejo sexual), enxaqueca (dor de cabega), tontura, formigamento, hipersonia, fogachos (sensagdo de
ondas de calor), distensdo abdominal (aumento do volume abdominal), alopecia (perda de cabelo), acne
(espinhas), dermatite (inflamacdo da pele), artralgia (dor nas articulagdes), dor nas extremidades, menorragia
(sangramento vaginal fora do periodo menstrual), vaginite (inflamagdo na vagina), dor pélvica (dor na regido
abaixo do abdomen), secura vulvovaginal, dor nas mamas, sensibilidade nas mamas, reacdo no local da injegdo,
atrofia/recuo/ondulagdes persistentes no local da injegao, fadiga (cansago), aumento de peso.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia
(dorméncia e formigamento), palpitagdes, cisto ovariano, galactorreia (secre¢do inapropriada de leite),
dor/sensibilidade no local da inje¢do, nédulos/protuberancia no local da injegéo.

Nao conhecidas (ndo podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): reacdo anafilatica (reac¢do alérgica
grave), reagdo anafilactoide (outro tipo de reagdo alérgica grave), angioedema (urticaria grave com inchago nas
partes mais profundas da pele), lipodistrofia adquirida (diminui¢do da gordura do corpo), redugdo de peso.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova via de administracdo e nova concentracao no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

O tratamento de superdose deve ser sintomatico e de suporte.

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
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS —1.2110.0439
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1.860

CEP 04717-904 — Sao Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Puurs — Bélgica

Embalado e Importado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n°® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAYSUI 07
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INSTRUCOES PARA ADMINISTRACAO

Sayana®
acetato de medroxiprogesterona
Preparo e administragdo de Sayana®.
Introducao
Sayana® pode ser administrado por um profissional de saude ou pela paciente treinado na administragdo de
inje¢do subcutinea, ou autoadministrado pela paciente quando considerado apropriado pelo profissional de

saude, ap0ds treinamento adequado.

Sayana® apresenta-se na forma de seringas preenchidas de dose tnica selado em um reservatorio (vide figura 1).
Estas instru¢des mostram o passo-a-passo de como preparar e administrar a injegao.

Figura 1

Reservatario

. Base

Agutha

Tampa da Agulha

NAO remova a tampa da agulha ANTES do passo de ativagdo (passo 5).
Informacdes importantes
Por favor, preste atengo nas seguintes informagdes sobre Sayana®:

1. O medicamento ¢ uma suspensdo de particulas pequenas em um liquido. Estd sujeito a deposicdo
durante o armazenamento. O conteido da seringa preenchida sempre deve ser ressuspendido por
agitacdo vigorosa por 30 segundos antes da administragdo da injegdo.

2. Como fornecido, o0 medicamento é completamente lacrado dentro do reservatdrio da seringa preenchida.
A seringa preenchida deve ser ativada antes do uso. O processo de ativagdo perfura um selo interno de
modo que o remédio possa sair através da agulha, quando o reservatorio ¢ espremido.

3. O liquido ndo enche completamente o reservatorio. HA uma pequena bolha de ar acima do liquido.
Quando a injecdo esta sendo administrada, a seringa preenchida deve ser usada com a agulha para
baixo. Isto garante que a dose total de liquido seja liberada através da agulha.
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Passo 1: Preparo

Voceé precisara de:

- Uma seringa preenchida de Sayana® (em seu envelope de aluminio
selado).

- Um recipiente apropriado para descarte da seringa utilizada.

- Um pedago de algoddo ou lengo de papel limpo.

e Lave e seque bem as maos antes de comecar.

e Verifique se o envelope ndo parece estar danificado.

e Verifique se o prazo de validade ndo expirou.

e Confirme se o envelope esta em temperatura ambiente.

Envelope contendo
Sayana®

Prazo de validade

Marcacao
para abertura

Passo 2: Escolha e prepare a area da injecao

e Escolha uma area adequada para a injegdo subcutanea, seja no
abddomen ou na parte anterior da coxa. Evite areas 0sseas e a area
do umbigo.

e A area da pele deve estar livre de cicatrizes e condigdes de pele
como eczema ou psoriase.

e  Alterar o local a cada injeg@o.

e Limpe a area da pele como o seu médico ou profissional da
saude orientou. Utilize um algoddo com alcool para limpar a pele
na area de administragdo que vocé escolheu. Permita que a pele
seque.

Passo 3: Preparando a seringa preenchida

e Abra cuidadosamente o envelope de aluminio na marcagao para
abertura.

e Remova a seringa preenchida. Nao remova a tampa da agulha da
seringa preenchida neste momento.

e Cheque a seringa preenchida. Deve existir uma fenda entre a base
¢ a tampa da agulha.

e Descarte a seringa preenchida e use uma nova caso:
- Nao exista uma fenda entre a base ¢ a tampa da
agulha.
- A seringa preenchida estiver danificada.
- Se a tampa da agulha tiver saido ou se estiver
faltando.

Tampa da
agulha

Passo 4: Misturando o medicamento

LL-PLD Bra_CDSv24.0_01Nov2019 v3_SAYSUIL 07 VP
21/0ut/2020




Wyeth

Segure a seringa preenchida com firmeza pela base.

Agite vigorosamente a seringa preenchida por pelo menos 30
segundos para misturar o medicamento completamente. Nao
dobrar a seringa.

A aparéncia do medicamento deve ser homogénea branca a
esbranquigada. Se ndo estiver, descarte a seringa preenchida e
utilize uma nova.

Se verificar vazamento ou algum outro problema, descarte a
seringa preenchida e utilize uma nova.

Se houver algum atraso antes da aplicag@o, repetir a agitacdo
como explicado acima.

Passo 5: Ativando a seringa preenchida

Segure a seringa preenchida com firmeza pela base, certificando-
se que a tampa da agulha estd apontando para cima. Tome
cuidado para ndo espremer o reservatorio.

Segure a tampa da agulha com a outra mao.

Empurre a tampa da agulha com firmeza em direcdo a base até
que ndo va mais adiante. A seringa preenchida estd agora ativada.

Retire a tampa da agulha e a descarte.

Passo 6: Administrando a dose
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e Gentilmente aperte uma grande area de pele. Mantenha a pele
apertada durante toda essa etapa.

e Segure a seringa preenchida pela base com a agulha apontando
para baixo. Manté-la o mais vertical possivel.

o Insira a agulha na pele até que a base apenas toque a pele.

e Aperte o reservatdrio lentamente para injetar o medicamento. Isso
deve demorar cerca de 5-7 segundos.

e Apds a dose ter sido completamente injetada e o reservatorio
colabado, retire a agulha da pele gentilmente. Solte a pele.

e Verifique se algum medicamento vazou da seringa preenchida ou
apareceu na pele.

e Naio substitua a tampa da agulha.

e Use um algoddo limpo para pressionar levemente a area de
injegdo por alguns segundos. Nao esfregue a area.

Conselho importante

e Apos a injecdo, uma pequena quantidade de medicamento sera
deixada ao redor da borda interna do reservatdrio. Isto é normal.

¢ No entanto, se algum medicamento vazou da seringa preenchida
ou apareceu na pele, um problema pode ter ocorrido.

e Se vocé acredita, por qualquer motivo, que a dose total nio
tenha sido administrada, fale com seu médico sobre métodos
alternativos de contracepcio até a proxima injecio
programada.

e Nio injete uma dose adicional.

e Cuidados apos a injecao:

e Se tiver algum sintoma de reacdo alérgica (vide bula), procure

ajuda médica imediatamente.

Monitorar a aparéncia do local da inje¢ao até a préxima injegao.

Se vocé notar qualquer indentagdo ou ondulagdo no local da

inje¢do, informe o seu médico.

O reservatorio estd
comprimido

Pequena quantidade do medicamento
deixada ao redor da borda

Passo 7: Descarte da seringa preenchida

e Descarte a seringa preenchida utilizada em recipiente apropriado,
de acordo com os requerimentos da sua autoridade local ou
conforme informado pelo seu médico.

e A seringa preenchida é para uma Unica administragdo e ndo deve
ser reutilizada.

Passo 8: Registre a data da sua injecao e se vocé deseja continuar,
calcule a data da sua proxima injecdo programada de Sayana®

Manter este folheto para seus registros.

Data

Data da proxima injegéo
(adicionar 3 meses)
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MS —1.2110.0439
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n° 19167

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ﬂ A Wyeth é uma empresa do Grupo @
0800-0160625
www.wyeth.com,br
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢do/notificagdo que alterabula Dados das alteragGes de bulas
Data. e N flo Assunto Data‘ C N fio Assunto Data df Itens de bula Versoes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VP/VPS)
SIMILAR — Notificagdo SIMILAR — Notificagdo
~ 160 MG/ML IN ENVOLSER
26/11/2020 de Alteragiio de Texto | 26/11/2020 de Alteragio de Texto REACOES ADVERSAS VPS PﬁgENg/PLA SS;’:ANJS C;o o &Li =
de Bula —RDC 60/12 de Bula —RDC 60/12 !
SIMILAR — Notificagdo SIMILAR — Notificagdo 160 MG/MLSUS INJ CT ENVOL SER
10/07/2020 2229137207 de Alteragdo de Texto 10/07/2020 2229137207 de Alteragdo de Texto RESULTADOS DE EFICACIA VPS PREENC PLAS TRANS X 0,65 ML+ AGU
de Bula —RDC 60/12 de Bula —RDC 60/12 ’
COMPOSICAO
SIMILAR — Notificaca SIMILAR — Notificaca COMO DEVO USARESTE
— Notificagdo — Notificagdo
MEDICAMENTO? 160 MG/ML IN ENVOLSER
27/11/2019 3276724192 de Alteragdo de Texto 27/11/2019 3276724192 de Alteragdo de Texto . . VP/VPS 60 MG/MLSUS INJ CT OLS
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS PREENC PLAS TRANS X 0,65 ML+ AGU
de Bula —RDC 60/12 de Bula —RDC 60/12 R - !
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
SIMILAR — Notificagdo SIMILAR — Notificagdo
04/10/2019 2335831199 de Alteragdo de Texto 04/10/2019 2335831199 | de Alteragio de Texto EAUEIB'IAE:DAON?E?\‘ETQRMAZENAM ENTO DO VPS :)gg:,/l\‘G/:/lu_l\' S;J;AIEJ CXT ENV:\DAILSEAR
de Bula —RDC 60/12 de Bula —RDC 60/12 C PLAS S X0,65 ML+ AGU
SIMILAR — Notificagdo SIMILAR — Notificagdo N
03/10/2019 2326697190 de Alteragdo de Texto 03/10/2019 2326697190 | de Alteragdo de Texto RDIIE;ECISEESL/:GDXIESRSAS VP/VPS isgI;\IA\IS/I:VIL;SS;J:AIEJSC)(TOESX&LSTGU
de Bula —RDC 60/12 de Bula —RDC 60/12 !
SIMILAR = Inclusdo
o SIMILAR - Registro de . L. 160 MG/MLSUS INJ CT XENV SER
14/08/2018 0803435184 erlc;al_(LeD(T:egéc/sze 27/11/2017 | 2237939/17-8 Produto - CLONE 26/02/2018 Vers3o Inicial VP/VPS PREENC PLAS TRANS X 0,65 ML+ AGU
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