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Lipidem®

triglicerideos de cadeia média + éleo de soja + triglicerideos de acidos graxos 6mega-3

APRESENTACOES:

Frascos de vidro — Embalagem contendo: 10 unidades de 100 mL por caixa; 10 unidades de 250 mL por caixa;
10 unidades de 500 mL por caixa.

Lipidem® 20% ¢ uma emulsao estéril 6leo em dgua para infusdo parenteral.

Lipidem® 20% ¢ uma emulsdo graxa de uso intravenoso para o fornecimento de energia e 4cidos graxos
essenciais Omega-3 e d6mega-6 como parte da nutri¢do parenteral.

E uma emulsio branca, homogénea, acondicionada em frascos de vidro Tipo II, vedados com fechamentos
elastoméricos (com rolha de butil-borracha) que sdo retidos por tampas com bordas de aluminio.

Via de Administragao:
VIA INTRAVENOSA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1000 mL da emulsdo de Lipidem® 20% contém:
Constituinte Quantidade
triglicerideos de cadeia média 100,0 g
oleo de soja 80,0 g
triglicerideos de 4cidos graxos 20,0g
omega-3
excipientes (*) q.s.p. 1000 mL

(*) excipientes: lecitina de ovo, glicerol, a -tocoferol, palmitato de ascorbila, hidréxido de so6dio, oleato de sodio,
4gua para injetaveis.

Teor de acidos graxos essenciais por litro:

acido linoléico (dmega-6) 48,0 — 58,0 % - 38,4-46,4¢
acido alfa—linolénico (6mega-3) 5,0-11,0% - 4,0-8,8g
acido eicosapentanoico 8,6al72g

e acido dosahexanodico (6mega-3)

Teor caldrico por litro: 7.990 kJ =1.910 kcal
Osmolalidade: Aproximadamente 410 mOsm/kg
Osmolaridade: 310 mOsm/I.

pH: 6,5-8,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES:
Lipidem® 20% ¢ indicado como fonte de lipidios, incluindo acidos graxos essenciais d6mega-6 ¢ 6mega-3
como parte de um regime de nutricdo parenteral para adultos e criangas, quando a nutri¢do oral ou enteral ¢é
impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA:
Eficécia de triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja e triglicerideos de 4acido dmega-3 foi demonstrada nos
seguintes estudos: “Supplementation of Q 3 Fatty Acids in Parenteral Nutrition Beneficially Alters Phospholipid
Fatty Acid Pattern” (M. SENKAL, B. GEIER, M. HANNEMANN, T. DESKA, J. LINSEISEN, G. WOLFRAM,
M. ADOLPH; 2007); “Use of fish oil in parenteral nutrition: rationale and reality” (P.C. CALDER; 2006);
“Reduction of length of postoperative hospital stay by fish oil containing lipid emulsion — data from a
multicentertrial” (WICHMANN M., MORLION B., CZARNETZKI H.-D., THUL P., JAUCH K.W.; 2004);
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“Impact of 6mega-3 fatty acid enriched TPN on leukotriene synthesis by leukocytes after major surgery” (M.
KOLLER, M. SENKAL, M. KEMEN, W. KONIG, V. ZUMTOBEL, G. MUHR; 2003).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
Propriedades Farmacodinimicas:
Lipidem® 20% esta indicado como fonte de calorias e 4cidos graxos (“essenciais”) poliinsaturados dmega-6 ¢
omega-3 como parte dos regimes de nutricdo por via parenteral.
Lipidem® 20% contém triglicerideos de cadeia média, 6leo de soja (triglicerideos de cadeia longa,
principalmente 6mega-6) e triglicerideos que contém acidos graxos dmega-3 (triglicerideos de cadeia longa).
Os triglicerideos de cadeia média sdo hidrolisados e eliminados mais rapidamente da circulagdo bem como séo
oxidados mais rapidamente que os triglicerideos de cadeia longa.
Apenas os triglicerideos de cadeia longa 6mega-6 e dmega-3 fornecem acidos graxos poliinsaturados. Esta
formulagdo ¢ utilizada para a prevengao e tratamento da deficiéncia em acidos graxos essenciais e como fonte de
calorias. Lipidem® 20% fornece 4cidos graxos essenciais dmega-6, principalmente sob a forma de &4cido
linoléico e acidos graxos 6mega-3 sob a forma de acido alfa-linoléico, e acidos eicosapentandico e acido
docosanexanoico. A relagdo dos 4cidos graxos 6mega-6/0mega-3 no Lipidem® 20% ¢ de aproximadamente 2:5:1

Propriedades Farmacocinéticas:

A dose, a velocidade da infusdo e o estado metabdlico do paciente, e outros fatores individuais (tais como o nivel
de nutri¢do) devem ser considerados quando a concentragdo maxima de triglicerideos séricos ¢ determinada.

Os acidos graxos de cadeia média possuem menor afinidade com a albumina do que os acidos graxos de cadeia
longa. Deste modo, quando sdo cumpridas as normas relativas a posologia, a ligag@o a albumina plasmatica de
ambos os tipos de acidos graxos, ¢ praticamente de 100 %. Quando se cumprem estas normas, nem os acidos
graxos de cadeia média nem os de cadeia longa, atravessam a barreira hematoencefalica ou penetram no LCR.

Dados de seguranga pré-clinica:

Estudos pré-clinicos com uma versio relativa ao desenvolvimento de Lipidem® 20% (contendo duas vezes a
quantidade de triglicerideos do 4cido 6mega-3 presente no produto final e uma quantidade correspondente menor
de triglicerideos de cadeia longa) ndo revelaram nenhum outro efeito além do que o esperado ap6s a administracao
de doses elevadas dos lipidios. Em um estudo toxicologico reproduzido em coelho nenhuma evidéncia de
embriotoxicidade ou teratogenicidade foi observada para uma dose de 2 g de lipidio/Kg de peso corporal por 12
dias.

4. CONTRAINDICACOES:
Lipidem® 20% ndo deve ser usado em qualquer das seguintes condigdes:
— Hiperlipidemia grave;
— Alteracdes graves na coagulacdo sanguinea;
— Colestase intra-hepatica;
— Insuficiéncia hepatica grave;
— Insuficiéncia renal grave sem acesso a hemofiltragdo ou dialise;
— Fase aguda do enfarte do miocardio ou derrame cerebral,;
— Doenga trombo-embolica aguda, embolismo lipidico;
— Hipersensibilidade conhecida a ovos, peixe, amendoim ou as proteinas de soja ou a qualquer outra substancia
ativa ou excipiente.

As seguintes condigdes sdo contraindicagdes gerais para a terapia de infusdo:

— Estado hemodindmico instavel com compromisso das fungodes vitais (condi¢des de colapso e choque);
— Condigdes metabolicas instaveis (por exemplo: condi¢cdes pods-traumaticas graves, diabetes mellitus nao
compensado, septicemia grave, acidose);

— Edema pulmonar agudo;

— Hiperidratagao;

— Insuficiéncia cardiaca descompensada;

— Desidratagao hipotdnica;

— Hipocalemia e alteragdes na composigdo de sais;

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
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Triglicerideos séricos devem ser monitorados durante a infusio de Lipidem® 20%. Em pacientes com suspeita
de alteragdes do metabolismo de lipidio, deve excluir-se a hipotese de existéncia de lipidemia antes de se iniciar
a infusdo. A existéncia de hipertrigliceridemia 12 horas ap6s a administracdo de lipidios ¢ também indicadora de
metabolismo de lipidio anormal.

Hipertrigliceridemia transitoria ou niveis elevados de glicose no sangue podem aumentar dependendo do estado
metabolico do paciente.

Se durante a administracdo da emulsdo de lipidios, a concentracdo plasmatica de triglicerideos aumentar acima
dos 4,6 mmol/L, é recomendavel reduzir a velocidade da infusdo. Se a concentragdo de triglicerideos plasmaticos
exceder 11,4 mmol/L, a infusdo deve ser interrompida até que os valores da concentragdo de triglicerideos no
plasma seja normalizada.

Na populagdo pediatrica, deve-se considerar a redug@o de dose nos lactentes, caso a concentragdo plasmatica de
triglicerideos durante a perfusdo exceda 2,8 mmol/l. Em criangas mais velhas e adolescentes, a reducéo de dose
deve ser considerada caso a concentrag@o plasmatica de triglicerideos durante a perfusdo exceda os 4,6 mmol/l.
Os acidos graxos livres competem com a bilirrubina pelos locais de ligagdo a albumina. Em especial, os bebés
muito prematuros podem ter risco maior de hiperbilirrubinemia devido aos niveis elevados de acidos graxos livres
liberados a partir dos triglicerideos, resultando numa propor¢ao de acidos graxos livres /albumina elevada. Em
criangas alimentadas por via parenteral com risco de hiperbilirrubinemia, devem ser monitorizados os niveis de
triglicerideos séricos e de bilirrubina e a velocidade da infusdo de lipidios deve ser ajustada caso necessario.
Devem ser monitorados os niveis de eletrolitos, equilibrio hidrico ou peso corporal, equilibrio acido-base, niveis
de glicose no sangue e, durante a administracdo em longo prazo, contagens totais de sangue, estado da coagulacio
e fungdo hepatica.

A infusdo de Lipidem® 20% deve ser descontinuada em caso de aparecimento de qualquer sinal de reacdo
alérgica, por exemplo, febre, calafrio, rash cutineo, dispnéia.

Ha ainda uma experiéncia limitada do uso de Lipidem® 20% por periodos superiores a 7 dias.

Deve prestar-se particular atencdo aos pacientes com condig¢des associadas a alteragdo do metabolismo de lipidio,
tais como insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite, insuficiéncia hepatica, hipotireoidismo (na presenga
de hipertrigliceridemia), doenca pulmonar e septicemia.

Lipideos podem interferir com certos exames laboratoriais (tais como bilirrubina, lactato desidrogenase, saturagao
de oxigénio, medi¢do de hemoglobina), quando se retira uma amostra de sangue antes dos lipidios terem sido
eliminados da circulagdo. Na maior parte dos pacientes, os lipidios sdo eliminados da circulagdo 4 a 6 horas apos
o final da infusdo.

Fornecimento de energia somente com emulsao de lipidios pode causar acidose metabolica. Esta situagdo pode
ser evitada mediante a administragio concomitante de carboidratos. E, portanto recomendavel infundir uma
quantidade de carboidratos intravenosos ou solugdes de aminoacidos contendo carboidratos junto com a emulsdo
lipidica.

Lipidem® 20% contém 2,6 mmol/L de sédio. Isto deve ser levado em consideragdo em pacientes com uma dieta
controlada de sodio.

Nao utilizar o produto apos a data de vencimento.

Risco de uso por via de administracido nio recomendada:
N3o ha estudos dos efeitos de Lipidem® 20% administrados por vias ndo recomendadas. Portanto, para seguranga
e eficacia deste medicamento, a administracao deve ser realizada somente por via intravenosa.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Pacientes idosos:
O médico deve atentar para condigdes frequentemente associadas a idade avancada, como problemas renais e
cardiacos.

Gravidez:
Nio existe nenhuma experiéncia clinica sobre o uso de Lipidem® 20% em mulheres gravidas.
Nutri¢do parenteral pode ser necessaria durante a gravidez.

Lipidem® 20% deve somente ser administrado em mulheres gravidas apos consideragdo cuidadosa.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

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

Aleitamento:
Nio existe nenhuma experiéncia clinica sobre o uso de Lipidem® 20% em mulheres a amamentar.
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Componentes / metabolitos de Lipidem® 20% sio excretados no leite materno, mas em doses terapéuticas de
Lipidem® 20%, nenhum efeito na amamentagdo de recém-nascidos e lactentes ¢ esperado. Nenhum estudo
respectivo com experimentos em outros animais esta disponivel.
A nutri¢@o parenteral em geral ndo é recomendada para mulheres em fase de amamentagao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Heparina induz uma liberagdo transitéria da lipoproteina lipase na circulacdo. Inicialmente, este fato pode
provocar um aumento da lipolise plasmatica seguida de uma diminui¢ao transitoria na liberag@o dos triglicerideos.
O ¢6leo de soja contém um teor natural de vitamina K1.Este teor ¢, porém tdo pequeno em Lipidem® 20% que,
ndo ¢ esperada uma influéncia significativa no processo de coagulagdo em pacientes tratados com derivados de
cumarina. Contudo, o status de coagulagdo deve ser monitorado em pacientes tratados concomitantemente com
anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:
Conservar abaixo de 25 °C. Nao congelar. Proteger da luz.
O produto congelado deve ser descartado.
Lipidem® 20% deve ser mantido em sua embalagem original.
Lipidem® 20% apresenta-se em recipientes de dose tnica.
Usar imediatamente depois de aberto e descartar qualquer fracdo ndo utilizada.
Utilizar somente a emulsdo contida em recipientes intactos, ou seja, recipientes ndo violados, sem quaisquer
sinais visiveis da fase de separagdo (gotas de azeite).

Prazo de validade: 24 meses, a partir da data de fabricacdo, desde que a embalagem original esteja integra.
Nimero de Lote e datas de fabricacio e validade: Vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR:
Modo de Usar:
Via de administragdo intravenosa. Lipidem® 20% pode ser administrado tanto por infusdo intravenosa central
como por via periférica.
Antes de infundir uma emulséo de lipidios com outras solugdes através de um conector em Y ou de “bypass”,
deve ser verificado a compatibilidade destes fluidos, especialmente quando se administram simultaneamente
solugdes de transporte, as quais se adicionaram farmacos. Deve prestar-se particular atengdo a co-infusdo com
solugdes que contenham eletrolitos bivalentes (tal como calcio).
Antes da infusdo, a emuls@o deve conservar-se sempre a temperatura ambiente.
Se filtros sdo utilizados, estes devem ser permeaveis aos lipidios.

Risco de uso por via de administracio nao recomendada:
Nio ha estudos dos efeitos de Lipidem® 20% administrados por vias ndo recomendadas. Portanto, para
seguranca e eficdcia deste medicamento, a administracio deve ser realizada somente por via intravenosa.

Posologia:
A posologia deve ser ajustada em fungdo das necessidades individuais de cada paciente.

Adultos:

A dose habitual é de 0,7 - 1,5 g de lipidios por kg de peso corporal por dia.

Nao deve ser excedida a dose maxima de 2,0 g de lipidios por Kg de peso corporal por dia, como por exemplo,
quando os requisitos de energia sdo elevados ou a utilizagdo lipidica estd aumentada (como em pacientes
oncoldgicos).

Para tratamento por nutricdo parenteral a longo prazo (mais que 6 meses) e em pacientes com sindrome de
intestino curto, o aporte de lipidios intravenosos nao deve exceder 1,0 g de lipidios por Kg de peso corporal por
dia.

Para um paciente de 70 kg, uma dose didria de 2,0 g de lipidios corresponde a uma dose diaria maxima de 700 ml
de Lipidem® 20% .

Velocidade de infusdo:

A emulsdo deve ser administrada por infusdo, o mais lentamente possivel. A velocidade da infusdo durante os
primeiros 15 minutos deve ser apenas 50 % da velocidade maxima de infusdo a ser utilizada.

O paciente deve ser monitorizado atentamente para a ocorréncia de reagdes adversas.
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Velocidade maxima de infusdo:

Até 0,15 g de lipidios por Kg de peso corporal por hora.

Para um paciente de 70 kg, isto corresponde a uma velocidade maxima de infusdo de 52,5 ml de Lipidem® 20%
200 mg/mL por hora. A quantidade de lipidios administrados ¢ de 10,5 g por hora.

A velocidade da infusdo deve ser reduzida nos pacientes subnutridos.

Populacio pediatrica:

Recomenda-se um aumento gradual do consumo de lipidios em incrementos de 0,5 — 1,0 g por Kg de peso corporal
por dia, para que seja possivel monitorar o aumento do nivel plasmatico de triglicerideos e prevenir a
hiperlipidemia.

Posologia recomendada:

Recomendamos que néo se exceda a dose diaria de 2,0 — 3,0 g de lipidios/kg de peso corporal por dia.

Em recém-nascidos prematuros, recém-nascidos a termo, lactentes e criangas menores de dois anos, a dose diaria
de lipidios deve ser infundida continuamente ao longo de aproximadamente 24 horas.

Velocidade de infuséo:

A emulsdo deve ser administrada por infusdo, o mais lentamente possivel. A velocidade da infusdo durante os
primeiros 15 minutos deve ser apenas 50 % da velocidade maxima de infusdo a ser utilizada.

O paciente deve ser monitorizado atentamente para a ocorréncia de reagdes adversas.

Velocidade méaxima de infusdo para criangas, adolescentes, recém-nascidos prematuros, recém-nascidos a
termo, lactentes e criangas com menos de 2 anos de idade:
Até 0,15 g de lipidios por Kg de peso corporal por hora.

Independente da faixa etaria, como a experiéncia clinica com uso em longo prazo de Lipidem® 20% ¢ limitada,
normalmente ndo deve ser administrado por mais de uma semana. Somente se claramente necessario a emulsao
pode ser administrada por mais tempo, com monitoramento metabdlico cuidadoso.

Lipidem® 20% pode ser administrado tanto por infusao intravenosa central como por via periférica.

9. REACOES ADVERSAS:
As reagdes adversas foram classificadas numa escala de tipo e freqiiéncia utilizando a seguinte convencao:
Muito comuns (>1/10), Comuns (>1/100, <1/10), Incomuns (>1/1.000, <1/100), Raras (>1/10.000, <1/1.000) e
Muito Raras (<1/10.000).
As reagOes adversas abaixo descritas incluem um niimero de reagdes sistémicas que, muito raramente, foram
associadas com o uso de Lipidem® 20%.

* Reacoes Muito Raras (<1/10.000):
Alteracdes hematologicas e do sistema linfatico
Hipercoagulacdo

Alteracdes do sistema imunolégico
Reacdes alérgicas

Alteracdes metabolicas e nutricionais

Hiperlipidemia, hiperglicemia, acidose metabolica e cetoacidose Porém, a freqiiéncia dos efeitos indesejaveis
listados aqui € dose dependente. Estes efeitos sdo provaveis de ocorrer como sintomas de superdose relativa ou
absoluta. Para a ndo ocorréncia dos efeitos indesejaveis, o produto requer condi¢des de uso corretas, em termos
de monitoramento de dosagem, observagdo de restrigdes de seguranga e instrugdes.

Alteracdes do sistema nervoso central e periférico
Sonoléncia e dor de cabeca

Alteracdes vasculares
Hipertensdo ou hipotensio, rubor

Alteracdes respiratorias, toracicas e do mediastino
Dispnéia, cianose
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Perturbacdes gastrintestinais
Nauseas, vomitos, perda de apetite

Desordens na pele e tecidos subcutineos
Eritema, sudagao

Perturbacdes gerais e/ou relacionadas com o local de administragao
Temperatura corporal elevada, calafrios, sindrome da sobrecarga de gordura (veja abaixo).

. Reacgdes Raras (>1/10.000, <1/1.000)
Desordens musculo esqueléticas e tecidos conectivos
Dores no peito e nas costas, 0ssos ¢ lombar

Caso estas reagdes adversas ocorram ou caso o nivel de triglicerideos aumente acima de 11,4 mmol/L durante a
infusdo, a infusdo de Lipidem® 20% deve ser interrompida.

Se a infusdo € reiniciada, o paciente deve ser monitorado cuidadosamente, especialmente no inicio, e triglicerideos
séricos devem ser determinados em intervalos curtos.

Triglicerideos que contém acidos graxos dmega-3 podem aumentar o tempo de coagulacdo e inibir a agregacao
plaquetaria.

Em pacientes com asma induzida pela aspirina, a fungéo pulmonar pode agravar-se.

Lipidem® 20% deve sempre ser parte de um tratamento de nutrigdo parenteral completo incluindo aminoéacidos
e glicose. Nausea, vOomitos, falta de apetite e hiperglicemia sdo sintomas relacionados a condi¢des indicando
nutri¢do parenteral e pode algumas vezes ser associado com nutrigdo parenteral.

Sindrome da sobrecarga de gordura - Capacidade prejudicada para eliminar triglicerideos pode levar a “Sindrome
da sobrecarga de gordura” que pode ser causada por superdose. Possiveis sinais de superdose metabodlica devem
ser observados. A causa pode ser genética (metabolismo individualmente diferente) ou o metabolismo de gordura
pode ser afetado por progresso de doencas ou doengas prévias. Esta sindrome pode também aparecer durante
hipertrigliceridemia grave, mesmo em velocidade de infusdo recomendada, e em associagdo com uma mudanga
repentina na condicdo clinica do paciente, como diminui¢do da funcdo renal ou infeccdo. A sindrome da
sobrecarga de gordura ¢ caracterizada por hiperlipidemia, febre, infiltracdo de gordura, hepatomegalia com ou
sem ictericia, esplenomegalia, anemia, leucopenia, trombocitopenia, desordem da coagulacdo, hemolise e
reticulocitose, exames anormais da func¢do hepatica e coma. Os sintomas sdo comumente reversiveis se a infusdo
da emulsao lipidica é descontinuada.

Quando sinais da sindrome da sobrecarga de gordura ocorrem, a infusio de Lipidem® 20% deve ser
imediatamente descontinuada

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE:
Pode ocasionar Hiperlipidemia e acidose metabolica. A superdose conduzindo a sindrome da sobrecarga de
gordura pode ocorrer como resultado de uma velocidade muito rapida de infusdo, ou cronicamente a velocidades
de infusdo recomendadas, mas em associagdo com uma mudanga nas condigdes clinicas do paciente, como por
exemplo, diminui¢do da fungdo renal ou infeccdo.
Os sinais ou sintomas desta sindrome por sobrecarga lipidica podem incluir febre, hiperlipidemia, hepatomagelia
com ou sem ictericia, esplenomegalia, tendéncia para hemorragias com analises da coagulacdo com valores
anormais (tempo de hemorragia, tempo de coagulacdo, tempo de protrombina, etc).
Superdose substancial com uma emulsdo lipidica que contenha triglicerideos de cadeia média pode ocasionar
acidose metabolica, especialmente quando ndo se administram simultaneamente carboidratos.
Tratamento: Em caso de superdose, a infusdo deve ser imediatamente interrompida. Outras medidas terapéuticas
dependem dos sintomas especificos de cada paciente e da sua gravidade. Se a infusdo ¢ reiniciada apds os sintomas
terem diminuido, a velocidade da infusdo deve ser aumentada gradualmente, sob cuidadosa monitoragao.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.0085.0138

Importado e registrado por:

Laboratorios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal — CEP: 24751-000

Sdo Gongalo — RJ — Brasil

CNPIJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Produzido por:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Stasse 1
34212 Melsungen
Alemanha

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

&3


http://www.google.com.br/imgres?imgurl=http://4.bp.blogspot.com/_VHoVypBUK-8/S10f8yJVF3I/AAAAAAAAAp8/cpX5pj_pQCs/s320/Reciclagem.jpg&imgrefurl=http://vocesabiaoficial.blogspot.com/2010_01_01_archive.html&usg=__xwIS9cGBCeTYR9jmejODDIoMnKA=&h=181&w=201&sz=8&hl=pt-BR&start=9&zoom=1&itbs=1&tbnid=oAS53PRMlxZ7gM:&tbnh=94&tbnw=104&prev=/images?q=RECICLAGEM+DE+PAPEL&hl=pt-BR&sa=G&gbv=2&tbs=isch:1

B/BRAUN

Historico de Alteracio da Bula

13/03/2015 (0225636/15-3 (10454 - [13/03/2015 [0225636/15-3  [10454 - [13/03/2015 |Dados Legais VP/VPS 100ml,
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 250ml
NOtIfIC%QaO de Notificacéo de 500ml
Alteragdo de -
Texto de Bula flteragdo  de
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ESPECIFICO - ESPECIFICO - 8. POSOLOGIA E MODO 250ml
;‘ﬁi‘::;i%” gg Notificagio de DE USAR 6. COMO 500ml
Texto de Bula Alteracdo de DEVO  USAR  ESTE
— RDC 60/12 Texto de Bula MEDICAMENTO?
L RDC 60/12
11/10/2017 [2104159/17-8 10454' - (11/10/2017 [2104159/17-8 10454 - [11/10/2017 Reformulacéo da escrita. [VP/VPS 100ml,
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 1PARA QUE  ESTE 250ml
;‘ﬁg::;i‘é“ gg Notificagdo de MEDICAMENTO E 500mI
Texto de Bula Alteracdo de INDICADO?~
— RDC 60/12 Texto de Bula 1. INDICAGOES
L RDC 60/12
13/11/2017 |21963711/71 10454' - |13/11/2017 [21963711/71 10454 - [13/11/2017 Reformulacéo da escrita. [VP/VPS 100ml,
ESPECIFICO - ESPECIFICO - p.  COMO  ESTE 250ml
;‘ﬁg::;i‘é“ gg Notificagdo de MEDICAMENTO 500mI
Texto de Bula Alteracdo de FUNCIONA?,
_ RDC 60/12 Texto de Bula 3.CARACTERISTICAS
L RDC 0/12 FARMACOLOGICAS
40 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5 ADVERTENCIAS ~ E
PRECAUCOES
8.QUAIS 0S MALES QUE
ESTE  MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9.REACOES ADVERSAS
20/08/2018 [0820284/18-2 10454 - [20/08/2018 0820284/18-2 0454 _ [20/08/2018 Reformulagao da escrita. [VP/VPS 100ml,
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 6. COMO DEVO USAR 250ml
k'ﬁggzaa%ao gg Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO? 500ml
Texto de Bula Alteracdo de 8. POSOLOGIA E MODO
— RDC 60/12 Texto de Bula DE USAR.
L RDC 60/12
10/03/2020 |0727657/20-5 [10454 - [10/03/2020 0727657/20-5  EspeciFico  [10/03/2020 [gReagdes  Adversas |VPIVPS 100ml,
ESPF(F'F'(EO Notificacédo de VIGIMED); e 250ml
Eﬁte':;zaé%ao gg Alteracdo de Alteracdo de  dados 500ml
Texto de Bula Texto de Bula legais.
— RDC 60/12 - RDC 60/12
10/03/2021 (0935899214 10454 - |10/03/2021 0935899214 10454 - [10/03/2021 9 ReagBes Adversas \/PS 100ml,
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 250ml
E\Iﬁg::;%%ao gz Notificacdo de 500ml




B/BRAUN

Texto de Bula

Alteracdo de

- RDC 60/12 Texto de Bula
- RDC 60/12
29/01/2024 10454 - [29/01/2024 10454 - Atualizag&o de DCB VP/VPS 100ml,
ESPECIFICO - ESPECIFICO - Dizeres legais 250ml e
Notificacdo de Notificacéo de 500ml

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula

- RDC 60/12




