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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

Haloper®

haloperidol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO

Solucao injetavel 5mg/mL
Embalagem contendo 25 ampolas com 1mL.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucgéo injetavel contém:

(gF=1{0] o =71 o (o] N PP PP PPPPPPRTPP 5mg
(VL] (o101 Lo 0 = o RSP OPPPPPRPRRP 1mL

Excipientes: &cido latico e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Halopef é indicado para o alivio de transtornos do pensamele afeto e do comportamento
como:

-Acreditar em ideias que néo correspondem a reidid@elirios);

-Ouvir, ver ou sentir coisa que ndo esta presatieifacoes);

-Confuséo;

-Agitacdo psicomotora.

Além disso, Halopété indicado para tratar movimentos incontroladosazom

-Tiques;

-Nausea e vbmito, quando medicamentos usuais namham.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Halopef ndo exerce sua acdo completa logo ap6és as printoses. Os beneficios sdo mais
amplamente observados apos duas a trés semanatatieento continuo. Para os sintomas de
agitacao e agressividade é possivel obter melbgmdpds as primeiras doses. O tratamento com
Halopef podera produzir sintomas desconfortaveis que pod@onjustificar sua interrupcao.
Neste caso, consulte o médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Halopef nédo deve ser administrado se:



-Voceé tiver doenca de Parkinson;

-Suas reacgdes se tornarem extremamente lentascéuseosentir estranhamente confuso, com
tonturas ou sonolento depois de ingerir alcool epoik de tomar outros medicamentos;

-Vocé tiver um tipo de deméncia chamada "deméreieodpos de Lewy";

-Vocé tiver sensibilidade exacerbada (alérgicod)aoperidol ou aos excipientes (componentes)
da formulagéo;

-Vocé tiver paralisia supranuclear progressiva PSP

N&o use este medicamento se alguma das situagfes s aplicar a vocé. Se ndo tiver certeza,
fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiresadé receber Haloger

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

Efeitos colaterais graves

Halopef pode causar problemas no coragéo, problemas nmtdbs movimentos do corpo ou
dos membros e um sério efeito colateral chamadudfsime neuroléptica maligna”. Também
pode causar reacOes alérgicas graves e coagulgsisaos. Vocé deve estar ciente dos efeitos
colaterais graves enquanto estiver tomando Hdlgpemque pode precisar de tratamento médico
urgente.

Pacientes idosos e pacientes com deméncia

Um pequeno aumento na incidéncia de mortes e deslgasculares cerebrais tem sido relatado
em pacientes idosos com deméncia que estdo tonmedizamentos antipsicoticos. Fale com
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Hafoge for idoso, particularmente se tiver
deméncia.

Os medicamentos antipsicoticos, incluindo halomépddem provocar:

-Casos raros de morte subita. Pacientes idososleam@ncia relacionada a psicose tratados com
medicamentos antipsicéticos possuem aumento ro diesenorte;

-Sindrome neuroléptica maligna, uma condi¢cdo rara ge caracteriza por febre, rigidez
muscular, instabilidade autonémica e alteracaoodasaéncia. Geralmente, a febre € o primeiro
sintoma que se manifesta. Na presenca destes ssit@nocure seu medico imediatamente, pois
ele podera interromper o tratamento com Ha®pgorecisara monitora-lo cuidadosamente;
-Discinesia tardia, que se caracteriza por moviogemvoluntarios ritmicos da lingua, face, boca
ou maxilar. As manifestacdes podem ser permanemeslguns pacientes. A sindrome pode ser
mascarada quando o tratamento é retomado, quaddseaé aumentada, ou quando é feita a
troca para outros medicamentos antipsicoticos. iesepca destes sintomas, procure seu médico
imediatamente, pois ele podera interromper o trataoncom Halopé,

-Sintomas extrapiramidais, tais como tremor, rigjdexcesso de salivacdo, movimentos lentos,
incapacidade de permanecer sentado e distonia dgod@acdes musculares permanentes). Se
necessario, seu médico poderd prescrever medicasnantiparkinsonianos para o tratamento
dos sintomas;

-Alteracdes hormonais: hiperprolactinemia, que pa@deisar galactorreia, ginecomastia e
oligomenorreia (menstruacdo com frequéncia alt¢radaamenorreia (auséncia de menstruagcao
atividade aumentada da glandula tireoide (hipe&itismo);

-Tromboembolismo venoso (coadgulos de sangue nasdasl e pernas). Seu médico devera
identificar fatores de risco para tromboembolisnemoso antes e durante o tratamento com
Halopef e tomara medidas preventivas.

Informe ao seu médico caso vocé apresente umaddg;6es abaixo:

-Doenca cardiaca, problema cardiaco ou se qualgessoa da sua familia préxima tenha
falecido repentinamente de problemas cardiacos;



-Vocé ou alguém da sua familia préxima tem um mnolal cardiaco chamado “intervalo QTc
prolongado” ou qualquer outro problema no seu ritaodiaco que se apresente como um
tracado anormal no ECG (eletrocardiograma);

-Se vocé ja teve algum tipo de hemorragia no cérahr se seu médico disse que vocé é mais
propenso que outras pessoas a ter derrame;

-Depressao;

-Epilepsia ou se alguma vez teve convulsdes (asagueonvulsdes);

-Problemas nos rins, figado ou glandula tireoide;

-Coagulos de sangue, ou um histérico familiar degatbs sanguineos.

-Presséo arterial baixa ou se sente tonturas &arssnou levantar-se;

-Um baixo nivel de potassio ou magnésio (ou olgts@ito) no sangue.

Vocé pode precisar ser monitorado mais de pertode ger necessario alterar a quantidade de
haloperidol que vocé recebe.

Se ndo tiver a certeza de que alguma das situactea referidas se aplica a vocé, fale com seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de reddalkepef.

Check-up médico

Seu médico pode querer fazer um eletrocardiogr&@&] para medir a atividade elétrica do seu
coracao.

Criancas e adolescentes

Halopef nédo deve ser utilizado em criancas e adolescentasdade inferior a 18 anos. Isto é
porque ndo foi estudado nesta faixa etaria. O tedfoimjetavel é recomendado apenas para
administracdo intramuscular (IM).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas

Os efeitos colaterais que ocorrem com o halopexndolo a sensacédo de sono, podem afetar o
estado de alerta, principalmente com doses altasiicio do tratamento. Durante o tratamento,
vocé nédo deve dirigir veiculos ou operar maquieas antes discutir com o seu médico.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar, infameeu médico, ele decidird se vocé pode
utilizar HalopeP. Tremor, rigidez muscular, fraqueza, sonoléncigjtagdo, problemas
respiratorios ou dificuldade para mamar podem ecoem recém-nascidos de maes que
utilizaram haloperidotlurante o altimo trimestre de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas, sem orientagdo meédica ou
do Cirurgido-dentista.

Amamentacao

Informe ao médico se vocé estd amamentando oujplan@mentar, pois pequenas quantidades
do medicamento podem passar para o leite mateparaeo bebé. Ele decidira se vocé pode
amamentar durante o uso de Hal8per

Outros medicamentos e Halopét

Informe seu médico, farmacéutico ou enfermeirostivey tomando, tiver tomado recentemente
ou vier a tomar outros medicamentos.

Informe seu médico se estiver tomando outro medicanto antipsicético.

Vocé ndo deve tomar haloperidol com outros medicémseantipsicoticos, a menos que indicado
por seu médico.

Monitoramento especial pode ser necessario se voestiver usando litio e Halope? ao
mesmo tempo



Informe seu médico imediatamente e pare de tombosamws medicamentos se perceber:

-Febre que vocé néo sabe explicar ou movimentosagé&nao consegue controlar

-Confusao, desorientacdo, dor de cabeca, probldenaguilibrio e sonoléncia.

Estes séo sinais de uma condicao séria.

Certos medicamentos podem causar problemas cardieco

Informe seu médico se estiver tomando medicameyaias

-Problemas nos batimentos cardiacos (como amiodadmietilida, disopiramida, dronedarona,
ibutilida, quinidina e sotalol);

-Depresséao (como citalopram e escitalopram);

-InfecgBes bacterianas (como eritromicina, levadtoro e moxifloxacino);

-Infecgbes fungicas (como a pentamidina);

-Malaria (como a halofantrina);

-Nauseas e vomitos (como o dolasetrona);

-Céancer (como toremifeno e vandetanibe);

-Diminuicdo da presséao arterial, como comprimidaspgeliminar agua do corpo (diuréticos).
Informe também a seu médico se estiver tomandadiefprara dores no peito ou para baixar a
presséo arterial) ou metadona (um analgésico e tlependéncia a drogas).

Certos medicamentos podem afetar o modo como estedicamento funciona

Informe seu médico se estiver tomando:

-alprazolam ou buspirona (para ansiedade);

-fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetinartralina, Erva de S&o Joaélypericum
perforatum) ou venlafaxina (ou qualquer outro medicamenta pl@pressao);

-carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (parkepgia);

-rifampicina (para infec¢gbes bacterianas);

-itraconazol (ou qualquer outro medicamento pdecgdes fungicas);

-Comprimidos de cetoconazol (para tratar a sindrden€ushing);

-ritonavir (para o virus da imunodeficiéncia humanaHIV), ou qualquer outro medicamento
antiviral;

-clorpromazina ou prometazina (para nauseas e ggmit

Seu médico pode ter que alterar sua dose de H&lgpevocé estiver tomando algum destes
medicamentos.

Haloper® pode afetar o modo como outros medicamentos funciam

Informe seu médico se estiver tomando medicameyaias

-Acalmar-se ou para ajudar vocé a dormir (tranggaiites);

-Dor (fortes analgésicos);

-Depressao ("antidepressivos triciclicos");

-Diminuicdo da presséo arterial (como guanetidingeg@ldopa);

-Reacdes alérgicas graves (adrenalina);

-Doenca de Parkinson (como a levodopa);

-Afinar o sangue (fenindiona).

Fale com seu médico antes de tomar haloperiddtseeetomando algum destes medicamentos.
O haloperidol e alcool

Beber alcool enquanto estiver usando este medidarpede fazer vocé se sentir sonolento e
menos alerta. Isso significa que vocé deve teraclddcom a quantidade de alcool que bebe.
Converse com seu médico sobre o consumo de aleqoaato estiver usando este medicamento.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucadimpida e incolor.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O haloperidoksta disponivel na forma de solugéo injetavel.

Seu médico determinara a quantidade de halopexidia¢do injetavel a ser administrada.
Importante! Demora algum tempo antes de vocé sentiros efeitos completos do
medicamento.

Somente se 0 seu médico permitir, vocé pode parae ditilizar Haloper®, se vocé parar sem

o consentimento do seu médico, seu problema poddamar. Se 0 seu médico solicitar que
VOCé pare o tratamento, vocé deve fazer de formaaytual, principalmente se vocé estiver
tomando altas doses. Parar o tratamento repentinamée pode causar alguns efeitos
indesejaveis, tais como: nadusea e vomito. Desta fita, mantenha o contato com o seu
médico no momento que VvOcé parar 0 seu tratament®&e vocé esquecer uma dose do
medicamento, utilize a proxima dose e continue odtamento normalmente.

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproxmadte 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamentongela.

-Com o dedo indicador envolva a parte superior maoda, pressionando-a para tras até sua
abertura.

Posologia

Halopef devera ter sua dose média diaria ajustada segunglavidade de cada caso e a
sensibilidade individual do paciente, a critériodiné.

HalopeP injetavel é recomendado apenas para administrag@miuscular (IM).

Indicada nos estados agudos de agitacao psiconmiagaando a via oral € impraticavel. Injete
de 2,5 (0,5mL) a 5mg (1mL) por via intramusculagpRa ap0s cada hora, se necessario, embora
intervalos de 4 a 8 horas sejam satisfatérios.|0@o seja possivel, esta via sera substituida pela
via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Os pacientes ndo autoadministram a solucéo injedévidalope?.



Halopef é um medicamento injetavel administrado sob antag@io e supervisdo médica.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Dados de estudos clinicos

A seguir estdo listados os eventos adversos (tamtigmmados de reacdes adversas ao
medicamento) relatados em estudos clinicos 6 dos pacientes tratados cetalopef.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este
medicamento):

Disturbios do sistema nervoso: distarbios extrapidais; hipercinesia (movimentacao excessiva
e atipica do corpo e membros).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggjutilizam este medicamento):
Disturbios do sistema nervoso: tremor, hipertorrigidez muscular), distonia, sonoléncia,
bradicinesia (movimentos lentos).

Disturbios oftalmolégicos: disturbios visuais.

Disturbios gastrintestinais: constipagéo, boca,d@parsecrecao salivar.

Em outro estudo clinico com Haloflems seguintes reacGes adversas foram relatadas J9r
dos pacientes com esquizofrenia:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggjutilizam este medicamento):
Disturbios do sistema nervoso: tontura, acatisic(@ddade em permanecer sentado), discinesia,
hipocinesia, discinesia tardia.

Disturbios oftalmolégicos: crise oculdgira (movin@respastico dos olhos para uma posicao
fixa, geralmente para cima).

Disturbios vasculares: hipotensao ortostatica (aatidade da pressdo sanguinea perceptivel ao
levantar ou alterar a posi¢ao do corpo), hipotenséo

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamasugsio erétil.

Investigacdes: aumento do peso.

A seguir estdo listados os eventos adversos reltabs estudos clinicos anteriormente
mencionados por < 1% dos pacientes tratados coopEfal

Disturbios enddécrinos: hiperprolactinemia;

Disturbios psiquiatricos: diminuicédo da libido, garda libido, inquietacéo;

Disturbios do sistema nervoso: disfuncdo motoratregdes involuntéarias do musculo, sindrome
neuroléptica maligna, nistagmo, parkinsonismo, G&ala

Disturbios oftalmoldgicos: visdo embacada.

Disturbios cardiacos: taquicardia.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjontitrismo, torcicolo, rigidez muscular,
espasmos musculares, rigidez musculoesquelétinlkacéo muscular.

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: amgia, desconforto nas mamas, dor nas
mamas, galactorreia, dismenorreia, disfuncéo sedistlirbios menstruais, menorragia.
Disturbios gerais e condi¢cbes no local da aplicagétirbios da marcha.

As seguintes reacbes adversas foram observadasemod@ de pds-comercializacdo com
haloperidol e decanoato de haloperidol:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este
medicamento), incluindo relatos isolados:

Distarbios do sistema sanguineo e linfatico: adawitose, pancitopenia, trombocitopenia,
leucopenia e neutropenia.



Disturbios do sistema imunoldgico: reacao anatiégthipersensibilidade.

Disturbios enddécrinos: secrecdo inapropriada domboio antidiurético.

Disturbios do metabolismo e nutricionais: hipoginia.

Disturbios psiquiatricos: transtorno psicoticotagfio, estado confusional, depresséo e insénia.
Disturbios do sistema nervoso: convulséo e cefaleia

Disturbios cardiacos: Torsade de Pointes, fibrdagéntricular, taquicardia ventricular,
extrassistole.

Disturbios do mediastino, respiratorio e toracibooncoespasmo, laringoespasmo, edema de
laringe, dispneia.

Disturbios gastrintestinais: vomito e ndusea.

Disturbios hepatobiliares: insuficiéncia hepéaticgguda, hepatite, colestase, ictericia,
anormalidade no teste da fungéo hepética.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: angimaegeasculite leucocitoclastica, dermatite
esfoliativa, urticaria, reagcdo de fotossensibilelagtupcdo cutanea, prurido, hiperidrose.
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjontiabdomiolise (lesdo muscular que pode
levar a insuficiéncia renal aguda).

Disturbios renais e urinarios: retencao urinaria.

Gravidez, puerpério e condi¢des perinatais: sindmeonatal de retirada do medicamento.
Disturbios do sistema reprodutivo e das mamaspisnzo e ginecomastia.

Disturbios gerais e condigbes no local de aplicagéorte subita, edema de face, edema,
hipotermia e hipertermia.

Investigacdes: prolongamento do intervalo QT, perlpeso.

Informagé&o adicional importante

-Pacientes idosos com deméncia que necessitenatdeneanto com Halopg®mpara controle de
seus comportamentos podem ter o risco de morterdadequando comparado com aqueles nao
tratados.

-Se vocé observar batimento cardiaco irregulap(agéo, tontura, desmaio), febre alta, rigidez
muscular, transpiracdo anormal, respiracédo aceleyadeducdo do estado de alerta, contate seu
médico imediatamente.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os possiveis sinais de uma superdose sao: diminulgdestado de alerta, tremor grave e
contracdo muscular importante. Nestes casos, praeuw médico.

Sinais e sintomas

Os sintomas de superdose de haloperidol constitueanexacerbacdo dos efeitos farmacoldgicos
e reacdes adversas ja referidas, predominando a®e® graves do tipo extrapiramidal,
hipotenséo e sedacdo. A reacdo extrapiramidal éfestata por rigidez muscular e por tremor
generalizado ou localizado. Pode ocorrer hiperteres@ vez de hipotensao.

Em casos extremos, o paciente pode apresentarrsatasm, com depressdo respiratdria e
hipotensao, as vezes grave o suficiente para detrom estado de choque. O risco de arritmias
ventriculares possivelmente associadas a um praloegto do intervalo QT deve ser
considerado.

Tratamento



N&o existem antidotos especificos. O tratamentinéipalmente de suporte.

Para pacientes comatosos, as vias aéreas devemstdelecidas através do uso de uma via
orofaringea ou tubo endotraqueal.

ECG e sinais vitais devem ser monitorizados até egtejam normais. Arritmias cardiacas
severas deverdo ser tratadas com medidas antiaastradequadas. A depressao respiratoria
pode necessitar de respiracao artificial.

Hipotensdo e colapso circulatério devem ser coeticd com infusdo de soro, plasma ou
albumina concentrada e agentes vasopressores,dmpamina ou noradrenalina (norepinefrina).
N&o utilizar adrenalina (epinefrina), porque podesar hipotensédo grave quando usada com este
medicamento.

Em casos de reagOes extrapiramidais importantesinetrar medicacdo antiparkinsoniana por
via parenteral.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
28/10/2014 0966829/14-2 10457 - | 28/10/2014 | 0966829/14-p 10457 - 28/10/2014 versao inicial VP -5mg/mL sol inj ct
SIMILAR — SIMILAR — amp x 1mL (emb hosp).
Incluséo Inicial Inclusé&o Inicial
de Texto de de Texto de Bula
Bula - RDC — - RDC - 60/12
60/12
28/11/2015 1036612/15-0 10756 - | 28/11/2015 | 1036612/15-0 10756 - 28/11/20105 Identificagédo do VP -5mg/mL sol inj ct 25
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento amp x 1mL (emb hosp).
Notificagdo de Notificacéo de
alteracado de alteracao de textg
texto de bula de bula para
para adequacd adequacao a
a intercambialidade
intercambialid
ade
28/11/2015 1036624/15-5 10450 - | 28/11/2015| 1036624/15-5 10450 - 28/11/2015 4. O que devo saber VP -5mg/mL sol inj ct 25
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amp x 1mL (emb hosp).
Notificagdo de Notificagcéo de medicamento?
Alteragdo de Alteracéo de 9. O que fazer se alguém
Texto de Bula Texto de Bula — usar uma quantidade
— RDC 60/12 RDC 60/12 maior do que a indicada
deste medicamento?
21/06/2016 1961739/16-9 10450 - | 21/06/2016 | 1961739/16-9 10450 - 21/06/2016 4. O que devo saber VP -5mg/mL sol inj ct 25
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este amp x 1mL (emb hosp).
Notificacdo de Notificacdo de medicamento?
Alteragéo de Alteracéo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula Texto de Bula — guanto tempo posso
— RDC 60/12 RDC 60/12 guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?




25/09/2017 2016515/17-3 10450 - | 25/09/2017 | 2016515/17-3 10450 - 25/09/2017 1. Para que este VP -5mg/mL sol inj ct 25
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é amp vd amb x 1ml
Notificacdo de Notificacdo de indicado? (emb hosp)
Alteragdo de Alteracéo de 4. O que devo saber
Texto de Bula Texto de Bula — antes de usar este
— RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
7. O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
19/10/2018 | 1014875/18-2 10450 - 19/10/2018 | 1014875/18-2 10450 - 19/10/2018 | 3. Quando néo devo usar VP -5mg/mL sol inj ct 25
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento? amp vd amb x 1mL
Notificagdo de Notificagcéo de 4. O que devo saber (emb hosp)
Alteragéo de Alteracdo de antes de usar este
Texto de Bula Texto de Bula — medicamento?
— RDC 60/12 RDC 60/12 6. Como devo usalr
este medicamento?
03/09/2019 2102012/19-4 10450 - | 03/09/2019 | 2102012/19-4 10450 - 03/09/2019 1. Para que este VP -5mg/mL sol inj ct 25
SIMILAR — SIMILAR — medicamento é amp vd amb x 1ml

Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

Notificagcéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

indicado?

(emb hosp)




0493658/20-2

10450 -

SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula

0493658/20-

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —

-5mg/mL sol inj ct 2
amp vd amb x 1ml
(emb hosp)

Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

— RDC 60/12 RDC 60/12
05/05/2021 10450 - 05/05/2021 10450 - 05/05/2021 Dizeres Legais (SAC -5mg/mL sol atj 25
SIMILAR — SIMILAR —

Notificagcéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

amp vd amb x 1ml
(emb hosp)




