BLEU PATENTE V®

Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Solugdo Injetavel
25 mg/mL
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BLEU NTEV

25 mg / mL

sal sadico patenta v

l. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES:
Solucdo injetavel.
Caixa hospitalar com 5 ampolas de 2 mL.

VIA SUBCUTANEA E INTRA-ARTERIAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Sal SOAICO A0 QZUI PALENTE V...t ettt 25,00 mg
Excipientes: cloreto de sédio, fosfato de sddio dibasico dodecaidrato, &gua para injetaveis g.s.p 1 mL

1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao uso em diagndstico e utilizado como indicador de vasos linfaticos para exames radiol6gicos.
Identificacdo do linfonodo sentinela antes da bidpsia em pacientes com cancer de mama operavel e linfonodos clinicamente
negativos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A inje¢do subcutanea, conforme demonstrado em estudos, demarca, através de coloragdo caracteristica, em poucos minutos, 0s
vasos linfaticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser administrado Bleu Patente V® se vocé apresenta hipersensibilidade ao prdprio sal sodico de azul patente V ou a
algum de seus excipientes.

O uso do medicamento geralmente ndo é recomendado durante a gravidez

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

Vocé deve saber se possui antecedentes alérgicos ou de intolerancia em relagdo ao azul patente V, qualquer um de seus
excipientes ou corantes da classe dos trifenilmetanos.

Seu médico deve dispor de medicamentos classicos inerentes a uma terapéutica de emergéncia.

Durante exames com azul patente V, os valores de medidas de oxigenacdo do corpo em métodos de espectrofotometria podem
apresentar variagdes transitrias. Em caso de davida, é aconselhavel verificar com o profissional de salde.

Informe ao seu médico se estiver fazendo uso de betabloqueadores, substancias vasoativas, inibidores da enzima conversora da
angiotensina, antagonistas dos receptores de angiotensina.

Gravidez e Lactacéo

Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruacao esta atrasada.

N&o existem dados sobre a passagem do produto para o leite materno.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar maquinas:
Os efeitos potenciais do Bleu Patente \V® sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas ndo foram estudados.

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 sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Solucdo azul e limpida que deve ser conservada em temperatura ambiente (temp. entre 15 e 30°C). Proteger da luz.
Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da sua data de fabricacéo.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja ho prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Bleu Patente V® sera administrado a vocé por injecdo por via subcutanea e intra-arterial. O seu médico determinara a dose que
ird receber e fiscalizara a administracdo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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?

Este item néo é aplicavel para o Bleu Patente V°, pois este medicamento deve ser somente administrado por profissionais da
saude.

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

Reacbes de hipersensibilidade imediata (minutos ou horas) de gravidade varidvel e incidéncia desconhecida e que incluem
urticdria, inchago e até choque anafilatico.

Uma coloracdo azulada da pele é observada apds a injecdo, que desaparece em 24 a 48 horas. Em casos excepcionais, envolvendo
pacientes com estase linfatica ou transtornos circulatérios, a coloragdo pode durar mais tempo.

As reacBes adversas estdo listadas na tabela a seguir baseadas nas seguintes categorias:
Muito comum (> 1/10), comum ( >1/100 e < 1/10), incomum (> 1/1.000 e <1/100),
rara (> 1/10.000 e <1/1000), muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Classificacdo  por | Frequéncia: Reacdo Adversa
sistemas e 6rgaos

Distarbios do | Desconhecida: choque anafilatico,
Sistema imunoldgico | hipersensibilidade
Distarbios Desconhecida: broncoespasmo

respiratorios,
toracicos e do

mediastino
Disturbios da pele e | Desconhecida: angioedema, urticéria, rash,
tecido subcutaneo prurido, coloracdo azulada da pele

Disturbios cardiacos | Desconhecida: taquicardia
Distarbios vasculares | Desconhecida: colapso circulatério
Investigagdes Desconhecida: diminuicdo da pressao
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arterial
Distarbios gerais e | Desconhecida: descoloracdo no local da
condicGes no local da | injecdo
aplicacdo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nenhum caso de superdosagem foi reportado até 0 momento.

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 orientagdes.

1. DIZERES LEGAIS

Farmacéutico Responsavel: M. Dolores Dopazo R.P. - CRF/RJ: 9042.
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M.S.: 1.4980.0004
Fabricado por: Delpharm Tours — La Baraudiére,37170 Chambray Lé&s Tours — Franga
Importado, embalado e registrado por: Guerbet Produtos Radiol6gicos LTDA.
Rua André Rocha, 3000 - CEP 22710-568 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 42.180.406/0001-43 - IndUstria Brasileira
SAC - 0800 026 12 90

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/04/2023
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Anexo B
HISTORICO DE ALTERAQAO DA BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
- Adequagdo a RDC 47/09
- Contraindicacéo
-Adverténcias e
SIMILAR - 7115 - Precaucbes
0115713/15 Notificagéo de Alteracéo na ) - ReagBes Adversas 25 MG/ML
06/02/2015 ) Alteracdo de 23/01/15 0064820155 AFE/AE — Aprovagao - Retirada do item 7 da VPS02 SOLINJCT5
Texto Responsavel automatica bula “7.Cuidados de AMP VD INC
de Bula— RDC Técnico armazenamento X2 ML
60/12 (automatico) - Alteracdo do
Responsavel Técnico
- Retirada do enderego
eletrdnico da empresa
SIMILAR - -Inclusdo da validade em
Notificacdo de meses no item 7 da bula 25 MG/ML
0162647/15 Alteragéo de “7.Cuidados de SOLINJCT5
23/02/2015 -7 Texto armazenamento VPS03 AMP VD INC
de Bula— RDC -Atualizacdo do X2 ML
60/12 pictograma
1449 — - Incluséo da indicacdo no
SIMI LANR - MEDICAMENTO item 1 da bula “Identificacido
Notificacdo de NOVO — . - 25 MG/ML
1650347/17 | Alteracio de - do linfonodo sentinela antes SOL INJCT 5
07/08/2017 3 T § 08/09/15 0800556/15-7 Incluséo de 20/02/2017 | da bidpsia em pacientes com VPS04
) exto Indicacdo cancer de mama operével e AMP VD INC
de Bula— RDC Ayt . o X2 ML
Terapéutica linfonodos clinicamente
60/12 Nova no Pais s,
negativos.
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MEDICAMENTO

NOVO — - Atualizacdo do CEP da
0522055/ Notificacdo de empresa 25L|\|/II\(EJ/M'I|:
20/06/2018 | #2051 | Alteragao de vpsos | SOLINICT >
8-6 x , AMP VD INC
Texto - Alteracdo do Responsavel X 2 ML
de Bula— RDC Técnico
60/12
MEDICAMENTO I- Ident'lflca(;ao do
NOVO — _ Medicamento
Notificacdo de item 4. O que devo saber 25 MG/ML
1517567/2 Alteracio de antes _de usar este VPS06 SOLINJCT5
20/04/2021 1-7 Texto medicamento? AMP VD INC
de Bula— RDC item 6. Como devo usar este X2 ML
60/12 medicamento?
I11-Dizeres Legais
3. Quando néo devo usar
10451 - este medicamento?
MEDICAMEN 4. O que devo saber antes de
TO NOVO - usar este medicamento? 25 MG/ML
Notificagdo de N/A N/A N/A 7. O que devo fazer quando SOL INJCT 5
18/04/2023 - Alteracdo de N/A eu me esquecer de usar este VPQ7
. AMP VD INC
Texto de Bula — medicamento? X 2 ML

publicagéo no
Bulério RDC
60/12

8. Quais 0s males que este
medicamento pode me
causar?






