BULA PARA PACIENTES
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“Medicamento Genérico - Lei n° 9.787, de 1999”

BeEKER

Solucéo Injetavel

2 mg/mL



linezolida
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: linezolida

FORMA FARMACEUTICA
Solucao injetavel, incolor, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES
Linezolida - solucdo injetavel 2 mg/mL.: embalagem contendo bolsa de polipropileno (PP) com

300 mL.
Cada bolsa de polipropileno contém 600 mg de linezolida em 300 mL de solucéo injetavel.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO e USO PEDIATRICO (vide item 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?)

(SISTEMA FECHADO) - Bolsa de Polipropileno (PP)

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo, contém:

1T TC740] [T I OSSO SSP 2 mg
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Excipientes: citrato de sodio di-hidratado (0,16%), acido citrico anidro (0,086%), glicose
(4,57%), hidréxido de sodio?, acido cloridrico® e 4gua para injetaveis.

& = para ajuste de pH

Conteudo de sodio (Na+) = 0,38 mg/mL

Conteldo eletrolitico = 5 mEqg/300 mL

Osmolaridade = 290 mOsm/L

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A linezolida é indicada para o tratamento de infeccBes, quando se sabe ou se presume que a
infecgdo seja causada por bactérias suscetiveis (sensiveis) a linezolida. Nessas infeccOes estdo
incluidas pneumonias (hospitalares ou adquiridas na comunidade), infeccdes de pele e de
tecidos moles (incluindo pé diabético, ndo associado a osteomielite — infeccdo do 0sso) e
infeccdes enterocacicas (causadas por um tipo de bactéria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A linezolida pertence a uma nova classe de antibidticos. A linezolida atua inibindo e
interrompendo o processo de multiplicacdo de alguns tipos de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A linezolida é contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a
linezolida ou a qualquer componente da férmula. A linezolida também € contraindicada a
pacientes que estejam usando qualquer medicamento que seja um inibidor da enzima
monoaminoxidase (proteina que aumenta a velocidade de uma determinada reacdo quimica)



(ex.: fenelzina, isocarboxazida) ou até duas semanas de uso de qualquer um destes
medicamentos. A linezolida é contraindicada a pacientes que apresentam: hipertensao (pressao
alta) ndo controlada, feocromocitoma (tumor, normalmente benigno, que causa aumento da
pressdo), tireotoxicose (conjunto de sintomas como nervosismo, perda de peso, suor excessivo,
entre outros, que ocorrem pelo excesso de horménios da tireoide), sindrome carcinoide
(conjunto de sintomas causados por um tipo especifico de cancer) e/ou pacientes utilizando
algum dos seguintes tipos de medicamentos: agentes simpatomiméticos de agdo direta ou
indireta (ex.: pseudoefedrina, fenilpropanolamina), agentes vasoconstritores (ex.: epinefrina,
norepinefrina), agentes dopaminérgicos (ex.: dopamina, dobutamina), inibidores de recaptacdo
de serotonina, antidepressivos triciclicos, agonistas do receptor de serotonina 5-HT1 (triptanos),
meperidina ou buspirona.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também a
resposta da Questéo 8

Gerais: ndo foram estabelecidas a seguranga e a eficacia de linezolida quando administrada por
periodos superiores a 28 dias. Linezolida ndo tem atividade clinica contra patégenos Gram-
negativos e ndo é indicada para o tratamento de infeccdes Gram-negativas. E exigida terapia
Gram-negativa especifica caso se confirme ou se suspeite de um patégeno Gram-negativo
concomitante.

Relatou-se a ocorréncia de colite pseudomembranosa, de grau leve a risco de morte, com 0 uso
de quase todos os agentes antibacterianos, incluindo linezolida.

Mielossupressao (supressdo da formacao de células que formam o sangue pela medula éssea):
Mielossupressao reversivel (anemia, trombocitopenia, leucopenia e pancitopenia) foi relatada
em alguns pacientes recebendo linezolida, que pode ser dependente da duracdo da terapia com
linezolida. A trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue) pode ocorrer
mais frequentemente em pacientes com insuficiéncia renal (diminuicdo da funcdo dos rins)
grave, em dialise ou ndo e em pacientes com insuficiéncia hepética (incapacidade do figado de
funcionar adequadamente) moderada a grave. Deve-se considerar o monitoramento com
hemograma completo de pacientes que tenham risco aumentado de sangramento, com histéria
de mielossupressao preexistente, que tenham insuficiéncia renal grave ou insuficiéncia hepatica
moderada a grave, que receberem, concomitantemente, medicacdes que possam diminuir 0s
niveis de hemoglobina, a contagem ou a funcéo das plaquetas ou que receberem linezolida por
mais de 2 semanas.

Neuropatia periférica e dptica: caso surjam sintomas de insuficiéncia visual, como alteracdes
na acuidade visual (visdo embacada, perda de foco), visao de cores, visdo embacada ou defeito
no campo visual, é recomendada uma avaliacdo oftdlmica imediata. A funcdo visual deve ser
monitorada em todos os pacientes recebendo linezolida por periodos prolongados (3 meses ou
mais) e em todos 0s pacientes que relatarem novos sintomas visuais.

Hiponatremia (reducdo da concentracdo de s6dio no sangue) e/ou sindrome da secrecéo
inapropriada do horménio antidiurético (SIADH) - Foram observados em alguns pacientes
tratados com linezolida. Recomenda-se que 0s niveis de sodio no sangue sejam monitorados
regularmente em idosos, em pacientes tomando diuréticos e em outros pacientes com risco de
hiponatremia.

Sindrome serotoninérgica: relatos espontaneos muito raros de Sindrome serotoninérgica
(pressdo alta, rigidez muscular, tremores, aumento da temperatura, aumento dos batimentos
cardiacos) incluindo casos fatais, foram observados com a coadministragdo de linezolida e
agentes serotoninérgicos, e opioides (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?).

Foi relatada rabdomiolise com o uso de linezolida. Se forem observados sinais ou sintomas de
rabdomiolise, a linezolida deve ser descontinuada e a terapia apropriada iniciada.



Infeccbes da corrente sanguinea relacionadas ao cateter, incluindo pacientes com
infeccBes relacionadas ao acesso vascular: linezolida ndo é aprovada e ndo deve ser usada
para o tratamento de pacientes com infecgdes da corrente sanguinea relacionadas ao cateter ou
infeccdes relacionadas ao acesso vascular.

Diarreia associada a Clostridium difficile: foi relatada diarreia associada a Clostridium
difficile com a maioria dos agentes antibacterianos, incluindo linezolida que pode variar de
diarreia leve a colite fatal. Se ha suspeita ou confirmacdo de diarreia associada a C. difficile,
pode ser necessario interromper o uso de antibidtico em curso ndo dirigido contra C. difficile.
A administracdo adequada de eletrélitos e fluido, suplementacdo de proteina, tratamento
antibidtico do C. difficile e avaliacdo cirdrgica devem ser instituidos como clinicamente
indicado.

Acidose lactica: acidose lactica foi relatada com o uso de linezolida. Pacientes que
apresentaram nausea ou vomito recorrente, acidose ndo explicada ou baixo nivel de bicarbonato
durante o tratamento com linezolida devem receber atencdo médica imediata.

Convulsdes: houve raros relatos de convulsbes em pacientes tratados com linezolida. Na
maioria dos casos, ja havia um historico ou fatores de risco de convulsdes.

Hipoglicemia (diminuicdo do aglcar no sangue): foram relatados casos pés-comercializa¢do
de hipoglicemia sintomética em pacientes com diabetes mellitus recebendo insulina ou agentes
hipoglicemiantes orais quando tratados com linezolida, um inibidor da MAO né&o seletivo,
reversivel. Alguns inibidores da MAO foram associados com episddios hipoglicémicos em
pacientes diabéticos que receberam insulina ou agentes hipogliémicos. Embora uma relacéo
causal entre linezolida e a hipoglicemia ndo tenha sido estabelecida, os pacientes diabéticos
devem ser alertados do potencial de reagdes hipoglicémicas quando tratados com linezolida. Se
ocorrer hipoglicemia, pode ser necessaria uma diminuicdo da dose de insulina ou do agente
hipoglicémico oral, ou a descontinuacgdo do agente hipoglicemiante oral, insulina ou linezolida.
Desenvolvimento de resisténcia bacteriana: na auséncia de infeccao bacteriana comprovada,
fortemente suspeita ou de indicacdo profilatica, é improvavel que a prescri¢do de linezolida
possa oferecer beneficio aos pacientes; no entanto, nestes casos citados, o uso de Linezolida
pode aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia bacteriana.

Uso Durante a Gravidez e Lactacdo: ndo ha estudos adequados e bem controlados em
gestantes. Portanto, linezolida deve ser usada durante a gravidez somente se o beneficio
potencial justificar o risco potencial para o feto.

N&o se sabe se linezolida é excretada no leite humano. Portanto, deve-se ter cautela quando
linezolida é administrada a mulheres lactantes.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: o efeito de linezolida sobre a
habilidade de dirigir ou operar maquinas ndo foi sistematicamente avaliado.

Interacbes medicamentosas: alguns pacientes recebendo linezolida podem apresentar
aumento leve e reversivel da pressdo sanguinea induzida pelas medicacdes pseudoefedrina ou
fenilpropanolamina. As doses iniciais de farmacos adrenérgicos, como a dopamina ou agonistas
da dopamina, devem ser reduzidas e ajustadas pelo seu médico para se alcancar a resposta
desejada.

Antibidticos - ndo foram observadas interacfes nos estudos de farmacocinética com o
aztreonam ou a gentamicina. O mecanismo da interacdo entre rifampicina e linezolida e seu
significado clinico sdo desconhecidos. Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que
vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico precisa avaliar se as
medicacOes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interacdo
medicamentosa.



Atencéo: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

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
MEDICAMENTO?

A linezolida solugdo injetavel deve ser conservada na embalagem original em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegida da luz. Por ser uma medicacdo de uso hospitalar, de
clinicas ou instituicGes estas condi¢cBes devem ser asseguradas pelos mesmos. A bolsa deve
estar protegida da luz dentro da sobre bolsa aluminizada até 0 momento do uso. Nessas
condicBes a solugdo é estdvel de acordo com o prazo de validade descrito na embalagem
externa, antes da abertura da bolsa. Usar imediatamente ap0s a abertura. Se ndo for usada
imediatamente, nas condi¢des de armazenamento recomendadas, ndo se garantem a eficécia e
principalmente a seguranca de uso de linezolida solucdo injetavel. O medicamento é de uso
unico e qualquer solucéo néo utilizada deve ser devidamente descartada.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o0 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 poderéa
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: Solugdo limpida, clara, incolor a amarelada, isenta de particulas
visiveis.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? A linezolida solucéo injetavel pode ser
utilizada tanto como tratamento inicial quanto para a substitui¢do ou continuidade de outros
tratamentos em infeccdes bacterianas. Os pacientes que iniciam o tratamento com a formulacgéo
parenteral podem passar a receber a formulagéo oral, quando clinicamente indicado.

Duracéo e dosagens recomendadas

Infeccoes * Dosagens e Vias de Administracao Duracao
Adultos e recomendada
de tratamento

Pacientes
pediatricost (do | Adolescentes (com
nascimento até 12 anos de idade ou
11 anos de idade) | acima)

Infecgbes complicadas de pele
e tecidos moles

Pneumonia adquirida na 10 mg/kg IV a 600 mg IV a cada 10-14 dias
comunidade, incluindo cada 8 horas 12 horas consecutivos
bacteremia concomitante

Pneumonia hospitalar




Infecgdes enterococicas

resistentes a Vancomicina’ 10 mg/kg IV a 600 mg IV a cada 14-28 dias
incluindo bacteremia cada 8 horas 12 horas consecutivos
concomitante

<5anos: 10

mg/kg IV* a cada
InfeccOes ndo complicadas de | 8 horas 600 mg IV a cada 10-14 dias

ele e tecidos moles 12 horas consecutivos

P 5-11 anos: 10

mg/kg 1V a cada

12 horas

* de acordo com os patdgenos designados.

T neonatos < 7 dias: a maioria dos neonatos pré-termo < 7 dias de idade (idade gestacional <
34 semanas) apresentam valores menores de depuracéo sistémica de linezolida e valores
maiores de AUC que muitos neonatos a termo e lactentes com idades superiores. O
tratamento para estes neonatos deve ser iniciado com uma dose de 10 mg/kg a cada 12 horas.
Deve-se considerar o uso de uma dose de 10 mg/kg a cada 8 horas em neonatos com uma
resposta clinica inadequada. Todos os pacientes neonatos devem receber 10 mg/kg a cada 8
horas a partir dos 7 dias de vida.

Pacientes 1dosos: ndo é necessario ajuste de dose.

Pacientes com Insuficiéncia Renal Leve a Moderada: ndo é necessario ajuste posoldgico.
Pacientes com Insuficiéncia Renal Grave: ndo é necessario ajuste de dose. Porém, linezolida
deve ser administrada com cautela nestes pacientes e somente quando os beneficios esperados
superarem 0s riscos teoricos. Linezolida deve ser utilizada com especial cuidado em pacientes
com insuficiéncia renal grave, submetidos a didlise e somente quando os beneficios previstos
superarem o risco tedrico. Ndo ha dados sobre a experiéncia de linezolida administrada a
pacientes submetidos a dialise peritoneal ambulatorial continua ou tratamentos alternativos para
faléncia renal (outros que a hemodialise).

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: ndo € necessario ajuste de dose. No entanto,
recomenda-se que a linezolida seja administrada em tais pacientes somente quando o beneficio
previsto supere o risco tedrico.

Instrucdes para uso e manuseio: Remova a sobre bolsa aluminizada quando estiver pronto
para ser usada. Verifique se existe vazamento apertando a bolsa firmemente. Se houver
qualquer vazamento, nao utilize a bolsa, pois a esterilidade pode ter sido afetada. Toda solucéo
ndo utilizada deve ser desprezada. Administre a solucdo para infusdo intravenosa em um
periodo de 30 a 120 minutos. Nao utilize as bolsas de infusédo intravenosa em conexdes
seriadas. N&o introduza aditivos na solucdo. Se a infusdo de linezolida for realizada
concomitantemente a administracdo de outro farmaco, cada farmaco deve ser administrado
separadamente, de acordo com as doses recomendadas e a via de administragdo para cada
produto. Do mesmo modo, se for necessario usar o0 mesmo cateter intravenoso para a infusao
sequencial de varias drogas, o cateter deve ser lavado antes e depois da administracdo de
linezolida, com pequeno volume de uma solucdo de infusdo compativel. A solucdo injetavel é
compativel com as seguintes solucdes: dextrose a 5%, cloreto de sodio a 0,9%, Ringer-lactato
para injecédo (Solucdo de Hartmann para injecao).

A solucdo injetavel de linezolida é fisicamente incompativel com os seguintes compostos
guando em sistema Y: anfotericina B, cloridrato de clorpromazina, diazepam, isetionato
de pentamidina, lactobionato de eritromicina, fenitoina sddica e sulfametoxazol
/trimetoprima e quimicamente incompativel com a ceftriaxona sédica.



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

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

Como a linezolida é um medicamento de uso em servigos relacionados & assisténcia a saude, o
plano de tratamento é definido pelo médico que acompanha o caso. Se vocé nédo receber uma
dose deste medicamento, o medico pode redefinir a programacdo do tratamento. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
moniliase (infec¢do da boca por fungos — “sapinho”), trombocitopenia (diminui¢&o das células
de coagulacéo do sangue: plaquetas), anemia (diminui¢do do numero de hemoglobina), cefaleia,
(dor de cabeca), vomito, diarreia, nausea, dor abdominal (na barriga) incluindo colicas
abdominais, rash (vermelhiddo da pele), testes de funcédo do figado anormais.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
pancitopenia (diminuicdo de todas as células do sangue), leucopenia (reducdo de células de
defesa no sangue), convulsdes, neuropatia periférica (disfuncdo dos neurénios que pode levar a
perda sensorial, atrofia e fraqueza muscular, e decréscimos nos reflexos profundos), alteracéo
do paladar, neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) dptica (dos olhos), célicas
abdominais, distensdo abdominal, descoloracdo da lingua, disturbios da pele bolhosa, reacdes
adversas cutaneas (da pele) graves, angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou
da mucosa, geralmente de origem alérgica), testes hematoldgicos (do sangue) anormais.
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
sideroblastica, anafilaxia (reacéo alérgica grave), acidose latica (acimulo de &cido lactico no
corpo), descoloracdo superficial dos dentes, necrélise epidérmica toxica (reacdo grave),
sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosa), vasculite
(inflamacdo da parede dos vasos sanguineos) de hipersensibilidade e rabdomidlise (degradacédo
do tecido muscular que libera uma proteina prejudicial no sangue, a mioglobina, que pode afetar
0S rins).

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 MEDICAMENTOQO?

A linezolida solucdo injetavel deve ser sempre utilizada perante a supervisdo de um médico e
dentro de hospitais, clinicas ou instituicdes de satde. A posologia, frequéncia da utilizacao e
possiveis doses diferentes das preconizadas nesta bula serdo avaliadas pelos médicos
responsaveis. Nao foram relatados casos de superdose. Entretanto, as seguintes informacdes
podem ser Uteis: recomenda-se tratamento de suporte, juntamente com a manutencdo da
filtracdo glomerular (fungdo do rim). Aproximadamente 30% de uma dose de linezolida é
removida pela hemodialise.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se voceé precisar de mais orientagoes.

I11) DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.0346.0019
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22.461

Fabricado e Registrado por:

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA. OSAC
Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP SERVICO DE ATENDIMENTO A CLIENTE
CNPJ: 47.231.121/0001-08 0800 721 5457
IndUstria Brasileira. sac@beker.com.br

PRODUTO ISENTO DE LATEX E DE PVC.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
DA RECEITA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 16/08/2023.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados de Submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Versoes

Data_do A (.jo Assunto Data_do N (_10 Assunto Data d? Itens da bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
09/08/2016 2164840/16-9 | MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o Atualizacdo do texto de VP Solucdo injetavel
GENERICO Incluséo | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel bula para adequacdo a
inicial de texto de RDC 47/09.
bula - RDC 60/12 Submisséo  eletrbnica
para disponibiliza¢do
do texto de bula no
Bulario Eletrénico da
Anvisa.
17/11/2017 221524017-7 | MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o - Quais os males que VP Solugdo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel este medicamento pode
Notificagéo me causar?

de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

- O que devo fazer se
alguém  usar  uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

- Reag0es adversas

- Superdose




Dados de Submissao eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Versdes
Data.do N° do Assunto Data_do N (.jo Assunto Data d? Itens da bula (VP/ Apresgntagc")es
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
VPS)

27/02/2019 0186009/19-7 | MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o - Incluséo de novo logo VP Solucdo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel e novo SAC da Beker.
Notificagdo - Reag0es adversas.
de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

16/04/2019 0342973/19-3 | MEDICAMENTO Néo Né&o Néo Né&o Atualizagdo do texto de VP Solucéo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel bula para adequacdo a
Notificagéo RDC 47/09 com a

de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

informagao de
conteldo eletrolitico,
percentual e
osmolaridade.
Submissdo  eletrdnica
para disponibilizacdo
do texto de bula no
Bulario Eletronico da
Anvisa.




Dados de Submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Versdes
Data.do N° do Assunto Data.do N (.jo Assunto Data d? Itens da bula (VP/ Apresgnta(;(“)es
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
VPS)

29/11/2019 3301584/19-8 | MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o Restabelecido o célculo da VP Solucdo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel osmolaridade do produto,
Notificagdo conforme o registro do
de Alteragdo de produto na Anvisa.
Texto de Bula— RDC Harmonizacdo com a Bula
60/12 Padrdo no item. 9-

REACOES ADVERSAS.

05/02/2021 0481295216 MEDICAMENTO Né&o Né&o Néo Né&o Identificacéo do VP Solucéo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento
Notificacio - 4. O que devo saber antes

de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC
60/12

de usar este medicamento?
- 5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

- 6. Como devo usar este
medicamento?

- 7. O que devo fazer
quando eu me esquecer de
tomar este

medicamento?

- 8. Quais males que este
medicamento pode me
causar?




Dados de Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes
Data.do N° do Assunto Data.do N® (.10 Assunto Data d? Itens da bula (VP/ Apres_enta(;ées
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
VPS)
10/06/2021 4370190216 MEDICAMENTO Néo Néo Néo Néo 0 que devo saber antes de VP Solucéo injetavel
(05.11.2021) GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este medicamento?
Notificagdo
23/03/2022 1342066227 de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12
24/11/2021 14196742226 | MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o Caracteristicas VP Solugdo injetavel
GENERICO — 10452 | aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Farmacolégicas

- Notificacdo

de Alteragdo de
Texto de Bula -
publicado no bulério
RDC

60/12




Dados de Submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Versdes
Data.do N° do Assunto Data_do N (.jo Assunto Data d? Itens da bula (VP/ Apresgnta(;(“)es
expediente expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
VPS)

14/03/2022 2710647222 MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o - O que devo saber antes VP Solucdo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel de usar este medicamento?
Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula —
publicado no bulério
RDC
60/12

14/04/2023 0471225231 MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o - O que deve saber antes VP Solugdo injetavel
GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel de usar este
Notificagdo medicamento?

de Alteragdo de
Texto de Bula —
publicado no bulério
RDC 60/12

- Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

- Resultados da eficacia

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Adverténcias e
precauctes




Dados de Submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Versoes
o] o ~
Data d-o N do Assunto Data d.o N do_ Assunto Data da~ Itens da bula (VP/ Apre§entagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao relacionadas
VPS)

11/10/2023 MEDICAMENTO Né&o Né&o Né&o Né&o - O que deve saber antes VP Solucéo injetavel

GENERICO - aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel de usar este

Notificagdo medicamento?

de Alteragéo de
Texto de Bula —
publicado no bulério
RDC 60/12

- Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

- Adverténcias e
precauctes

- Reacdes adversas




