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LIPIODOL® UF

ésteres etilicos dos acidos graxos do 6leo de papoula iodado
480 mg I/mL

Meio de contraste radioldgico injetavel.
I.  IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Solucdo injetavel.
Embalagem com 1 ampola de 10 mL

VIA INTRALINFATICA
VIA INTRA-ARTERIAL SELETIVA HEPATICA
VIA INTRAUTERINA

USO ADULTO E PEDIATRICO
Teor de iodo: 480 mg/mL

COMPOSICAO
ésteres etilicos dos acidos graxos do dleo de papoula iodado............cccccvevveveinieiicncnieece e 10,00 mL

Informag0es técnicas:

Concentracdo de lodo: 480 mg/mL.

1 g de Lipiodol® UF contém 0,38 g de iodo.

1 mL de Lipiodol® UF contém 0,48 g de iodo.

1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao uso em diagndstico e indicado para exames de:

- Linfografia

- Histerossalpingografia na investigacdo da infertilidade feminina (exame radioldgico utilizando contraste
para avaliagdo da cavidade uterina e das trompas de Falépio)

IndicacBes complementares:

- Sialografia e fistulografia.

Utilizado também em radiologia intervencionista na visualizacdo, localizacdo e vetorizacdo durante
procedimento de quimioembolizagdo transarterial seletiva de carcinoma hepatocelular em estagio
intermediério em adultos, em associagdo com agente antineoplasico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Lipiodol® UF realca o contraste das imagens obtidas durante exames radiolégicos. Este aumento de
contraste melhora a visualizacdo e delimitacdo de certas partes do corpo.

Na quimioembolizagéo, Lipiodol® UF também carreia medicamentos oncoldgicos dentro dos nédulos do
carcinoma hepatocelular e, como um agente embolizador temporario, contribui para a embolizag&o vascular
induzida durante o procedimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N3o use Lipiodol® UF:
- Se vocé é alérgico a substancia ativa (ésteres etilicos dos &cidos graxos do 6leo de papoula iodado)

Durante exames radioldgicos, vocé ndo deve receber uma injecdo de Lipiodol® UF:

- Se vocé possui niveis séricos elevados de hormdnios da tireoide (hipertireoidismo).

- Se vocé tem ou recentemente teve feridas com sangramento significativo.

- Se vocé tiver uma broncografia agendada (exame radiologico dos brénquios durante o qual o agente de
contraste é administrado diretamente aos pulmdes).

- Se vocé estiver amamentando.
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- Se vocé estiver gravida ou acreditar que pode estar gravida, deve ser realizado um exame do Utero e das
trompas de falopio (Histerossalpingografia).

-Se vocé tiver uma infeccdo no Gtero, trompas de falépio ou ovarios e precisar fazer um exame do Utero e
das trompas de falépio (Histerossalpingografia).

-Se vocé tiver inflamagao pélvica aguda (Histerossalpingografia).

-Se vocé tiver ou suspeitar que tenha neoplasia do trato reprodutivo (Histerossalpingografia).

-Durante a cirurgia, este medicamento ndo deve ser injetado se vocé tiver um coagulo sanguineo (trombo)
em uma veia hepatica.

- Este medicamento nao deve ser injetado em artérias grandes, veias ou coluna vertebral

Caso voceé tenha deficiéncia de iodo, vocé néo deve utilizar Lipiodol® UF:

- Se vocé tiver niveis séricos elevados de hormdnios da tireoide (hipertireoidismo),

- Se vocé tem o pescoco inchado devido a um distdrbio da tireoide (b6cio multinodular) e tem mais de 45
anos de idade

Este medicamento ndo deve ser injetado em artérias grandes, veias ou coluna vertebral.

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

Este medicamento é contraindicado em pacientes acima de 70 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para o uso por lactantes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com seu médico antes de usar Lipiodol® UF se:
- Vocé tem, ou teve, um disturbio alérgico como:
- Alergia a este medicamento que ocorreu particularmente durante exames radiolégicos
anteriores,
- Alergia ao iodo,
- Qualquer outro tipo de alergia (dietética ou medicinal),
- Urticaria,
- Manchas vermelhas que cogcam (eczema),
- Asma,
- Rinite alérgica.
- Febre
- Vocé tem distdrbios no coragdo, nos vasos sanguineos ou no pulmao (insuficiéncia cardiaca ou
respiratéria, malformacéo cardiaca).
- Vocé tem doenca renal (insuficiéncia renal).
- Vocé tem veias dilatadas no esofago
- Vocé é diabético.
- Voceé tem altos niveis de colesterol no sangue (hipercolesterolemia).
- Vocé esta atualmente em tratamento ou recentemente foi tratado para cancer com medicamentos
(quimioterapia) e/ou com radiacdo (radioterapia).
- Vocé tem um distdrbio da tireoide.
- Vocé tem um exame de tireoide agendado ou tratamento com iodo radioativo.
- Vocé esta gravida ou tem suspeita de gravidez.
- Vocé foi submetida(o) a alguma cirurgia recentemente.
- Se todo ou parte do brago ou perna estiver inchado, incluindo os dedos dos pés ou os dedos (linfedema).

Se vocé esta sendo tratado por deficiéncia de iodo, vocé deve evitar usar este medicamento se voce tiver
mais de 45 anos de idade.

Uso na gravidez

Consulte seu médico, radiologista ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se necessario, seu médico pode prescrever iodo durante a gravidez.

Lipiodol® UF ndo deve ser administrado se vocé estiver gravida ou se acredita estar gravida e tiver de se
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submeter a um exame do Utero e das trompas de faldpio (Histerossalpingografia).

A ocorréncia de hipotireoidismo materno ap6s procedimento de histerossalpingografia e a possivel meia-
vida longa do produto no caso de uma gravidez bem-sucedida requer uma vigilancia da funcéo tireoidiana
do recém-nascido.

Amamentacio

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento € altamente concentrado no leite materno. Devido ao risco de hipotireoidismo em
recém-nascidos, vocé deve parar de amamentar se vocé tiver que tomar este medicamento.

Este medicamento é contraindicado para o uso por lactantes.

Interacdes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé estd tomando, tomou recentemente ou pode tomar:

- Medicamento para tratar doencas cardiacas ou pressdo alta (ex.: betabloqueadores, diuréticos).

- Medicamento para tratar diabetes (metformina).

- Interleucina-2, um medicamento para tratar o cancer ou reforgar o sistema imunolégico.

Se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento, incluindo aqueles que ndo
precisam de uma prescri¢do médica, informe seu médico ou farmacéutico.

Uso com alimentos
Nao foram relatadas reacGes entre Lipiodol® UF e alimentos ou bebidas. No entanto, vocé deve perguntar
ao seu médico ou radiologista se vocé ndo deve comer ou beber antes de receber este medicamento

Interferéncia em exploracdes diagndsticas

Uma vez que Lipiodol® UF permanece no organismo por varios meses, os resultados de testes
laboratoriais de tireoide podem estar mascarados até 2 anos depois de uma linfografia.

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

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 salde.

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

Lipiodol® UF é um éleo limpido amarelo palido a &mbar que deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15 e 30° C), protegidoda luz.
Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da sua data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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 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 criancgas.

N&o jogue fora os medicamentos na canalizagéo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como jogar fora os medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas
ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado lentamente, através de injecdo ou por cateter. O seu médico
determinara a dose que ira receber e fiscalizara a administragéo.

O seu médico deve manter um acesso Venoso, caso seja necessario realizar uma terapéutica de emergéncia.
Este medicamento s6 podera ser administrado em hospitais ou clinicas especializadas.
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As informagdes a seguir destinam-se apenas aos profissionais de satde:

Lipiodol® UF deve ser administrado por injecdo lenta ou cateterismo utilizando-se uma seringa de vidro
adequada ou outros dispositivos de administracdo que demostrem compatibilidade com Lipiodol® UF.
As instrucdes de uso para estes dispositivos devem ser seguidas

Em radiologia diagndstica

Linfografia:
A administracdo se efetua por cateterismo linfatico. Pode ser precedida de inje¢do de um corante para

localizar os vasos linfaticos.

A dose usual é de 5-7 mL por injecéo intralinfatica para opacificagdo de um membro (a dose deve ser
adaptada para a altura do paciente), ou seja, 10 a 14 mL para linfografia bilateral dos pés. Em criancas
de 1 a2 anos, € suficiente uma dose de 1mL por extremidade.

Diagnostico de lesBes hepéticas:

Estritamente por via intra-arterial hepatica seletiva

A dose usual varia dependendo do tamanho da leséo, variando de 2 a 10 mL por paciente. Lipiodol®
UF é em alguns casos misturado a pequenas quantidades de meios de contraste iodados hidrossoliveis.
A imagem deve ser tomada entre 7 e 15 dias apds injecéo seletiva para permitir que o Lipiodol® UF seja
eliminado pelo tecido hepético figado ndo tumoral.

Histerossalpingografia:

Na histerossalpingografia, a administra¢do ocorre através de uma injecéo lenta no canal cervical usando
um cateter ou canula adequada. Interrompa a inje¢&o se o paciente desenvolver desconforto excessivo.

O exame deve ser realizado preferencialmente durante a fase folicular do ciclo menstrual.

Injete o Lipiodol® UF em incrementos de 2 mL na cavidade uterina sob controle fluoroscépico até que a
acessibilidade tubéria seja estabelecida.

O volume total injetado depende do volume da cavidade uterina e geralmente ndo excede 15 mL.

A dose de Lipiodol® UF para histerossalpingografia deve ser a mais baixa possivel para minimizar o risco
potencial de anormalidades da tireoide.

Em criancas:
A dose deve ser reduzida proporcionalmente em criancas.

Em pacientes de baixo peso:
A dose deve ser reduzida proporcionalmente em pacientes com baixo peso.

Em pacientes idosos:

O produto deve ser administrado com prudéncia em pacientes com mais de 65 anos que sofram de doencas
bésicas dos sistemas cardiovascular, respiratério ou nervoso. Dado que parte do produto emboliza
temporariamente os capilares pulmonares, a presenca de insuficiéncia cardiorrespiratoria em pacientes
idosos exige a adaptagdo da dose ou mesmo a suspenséo do exame.

Limitar a dose injetada vai prevenir emboliza¢do pulmonar ndo-alvo que pode ocorrer durante o curso da
guimioembolizacéo hepética.

Em radiologia intervencionista:

Quimioembolizacéo transarterial seletiva de carcinoma hepatocelular:

A administracdo é por cateterismo intra-arterial seletivo da artéria hepatica. O procedimento deve ser
realizado com uma configuracéo tipica de radiologia intervencionista com o equipamento apropriado. A
dose de Lipiodol® UF depende da extensdo da lesdo, mas ndo deve exceder o total de 15 mL em adultos.
Lipiodol® UF pode ser misturado com medicamentos oncoldgicos como a cisplatina, doxorubicina,
epirubicina e mitocina. Instrucfes e precaugdes para 0 uso dos medicamentos oncolégicos devem ser
estritamente seguidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado pelas vias intravenosa; intratecal e intra-arterial, com excec¢éo da
via intra-arterial seletiva hepatica durante quimioembolizag&o.
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Instrucdes para a preparagdo da mistura de Lipiodol® UF com um medicamento anticancer para
quimioembolizacdo transarterial:

- Prepare duas seringas grandes o suficiente para conter o volume total da mistura. A primeira seringa
contém a solugdo do medicamento anticancer, a segunda seringa contém Lipiodol® UF.

- Conecte as duas seringas a uma torneira de trés vias.

- Execute 15 a 20 movimentos para frente e para trds entre as duas seringas para obter uma mistura
homogénea. Recomenda-se comecar empurrando a seringa com o medicamento anticancer primeiro.

- A mistura deve ser preparada no momento do uso e deve ser usada imediatamente apds a preparagédo
(dentro de 3 horas). Se necessario durante o procedimento de radiologia intervencionista, a mistura pode
ser novamente homogeneizada como descrito acima.

- Quando a mistura adequada for obtida, use uma seringa de 1 a 3 mL para injetar no microcateter.

O procedimento pode ser repetido a cada 4 ou 8 semanas de acordo com a resposta do tumor e as condi¢des
do paciente.

Em criancas:
A eficacia e seguranca do uso do Lipiodol® UF na quimioembolizacdo transarterial de carcinoma
hepatocelular ndo foram estabelecidas em criancas.

Em pacientes idosos:

O produto deve ser administrado com cuidado especial em pacientes acima de 65 anos de idade, com
doencas de base dos sistemas cardiovascular, respiratorio ou nervoso.

A dose injetada ndo deve exceder 10 mL para prevenir uma possivel embolia pulmonar ndo direcionada
que ocorre durante a quimioembolizago hepatica.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso exclusivo em hospitais ou clinicas especializadas. A dose serd determinada pelo
médico, que ira monitorar sua resposta e condicao clinica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, este pode causar eventos adversos, no entanto estes ndo se manifestam em todas
as pessoas.

Pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca ou falta de ar podem apresentar queda da pressédo arterial, a
qual deve ser controlada. Raramente ocorrem acidentes medulares ou cerebrais.

Em caso de antecedentes alérgicos ou de disfuncéo da tireoide, tomar precaucdes especiais.

Como qualquer produto de contraste iodado, existe possibilidade de ocorréncia de reacdo alérgica. As
reacOes sdo indicadas pelos seguintes sinais: rubor, espinhas, coceira e/ou inchaco repentino da face,
palpebras, l1abios ou garganta que podem resultar em dificuldades em respirar ou engolir. Outros possiveis
sinais de uma reagao alérgica sao: sibilos, nariz entupido, espirros, tosse, garganta seca, urticaria.

Em casos excepcionais, a reacdo pode ser séria. Se algum desses sinais ocorrer, entre em contato
imediatamente com seu médico.

Outros possiveis efeitos colaterais sdo:

- Febre alta nas horas apds o exame.

- Distlrbios gastrointestinais como nausea, vomito, diarreia, inflamac&o do pancreas.

- Sinais de tireoide hiperativa, como perda de peso, batimentos cardiacos e transito intestinal mais rapidos,
nervosismo e insénia.

- Dores e especialmente dor pélvica (dor no abddémen inferior).

- Bloqueio de certos vasos sanguineos nos pulmdes, o que pode resultar em acimulo excessivo de liquido
dentro e ao redor dos pulmdes, insuficiéncia respiratoria critica e inflamag&o dos pulmdes.

- Bloqueio de certos vasos no cérebro.
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- Lesdes hepaticas que resultam em comprometimento da fungéo hepatica, acimulo de liquido no abdémen
(ascite), suprimento sanguineo insuficiente para o figado (infarto hepatico) e estado alterado de consciéncia,
potencialmente combinado com outros sintomas neuroldgicos (encefalopatia hepatica).

- Uma massa cheia de pus no figado.

-Inflamacdo da vesicula biliar.

- Actmulo de bile no abdémen (biloma).

- Necrose da pele.

- Granuloma (massa aproximadamente esférica formada no corpo pelo acimulo de residuos oleosos e
células).

Em Linfografia:
Febre de 38° C - 39° C pode ser observada nas 24 horas ap6s o0 exame.

Em casos muito raros, embolia (obstrucdo do vaso sanguineo por um coagulo) pulmonar ou cerebral pode
ser observada.

Em Histerossalpingografia

Frequentemente é notada febre transitéria (entre 37 e 38°C) com dor na regido pélvica, além da
possibilidade de salpingite (inflamag&o das trompas de Faldpio) ou pelvioperitonite

(inflamagdo do peritdnio) se houver um estado latente de infecgdo. As reacdes teciduais do tipo granuloma
sdo raras, mas podem ser graves. O hipotireoidismo também pode ocorrer principalmente em pacientes com
hipotireoidismo subclinico.

Apobs a exposicdo materna com Lipiodol UF, também foram relatados distirbios da tireoide fetal,
incluindo bécio fetal. O intravasamento de Lipiodol UF pode ocorrer durante o procedimento de
histerossalpingografia e pode resultar em graves complicagdes pulmonares ou embdlicas cerebrais.

Na sialografia
Reacdo inflamatéria secundaria pode, em dados momentos, ocorrer com paralisia funcional glandular

(inflamacdo do ducto salivar), que desaparece em 48 horas.

Em Radiologia intervencionista

A maioria das reacdes é causada pelo medicamento oncoldgico e a embolizacdo em si. Reagdes mais
frequentes: sindromes pds-embolizacéo (febre, do abdominal, ndusea, vomito) e alteracfes transitorias nos
testes de fungdo hepatica.

Essas reacfes também podem ser induzidas pelo agente antitumoral ou até pelo préprio procedimento.

O agravamento da insuficiéncia hepatocelular pré-existente pode ocorrer apds o uso de Lipiodol em um
procedimento intra-arterial hepéatico e pode levar a complicacdes graves e potencialmente fatais, como
encefalopatia hepatica, descompensacdo ascitica edematosa, necrose hepatica, abscesso hepatico,
pancreatite e até pancreatite necrosante

Outros eventos adversos graves associados com a disseminacdo descontrolada de Lipiodol UF nos
6rgbesdrgaos pode causar embolia pulmonar, cerebral (podendo levar a um infarto cerebral) ou de pele
(podendo resultar em necrose da pele). Embolismo pulmonar massivo esta associado a sérias complicagdes
como dispnéiadispneia, edema pulmonar, efusao pleural, sindrome respiratdria aguda e pneumonite.

A tabela a seguir lista as reacGes adversas por classes de sistemas de 6rgdos e ordenados por categoria de
frequéncia: muito frequentes (> 1/10), frequentes (>1/100 e < 1/10), infrequente (>1/1.000 e < 1/100), rara
(>1/10.000 e < 1/1.000), e muito rara (<1/10.000).
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Classificacdo por sistemas e 6rgéos

Frequéncia: Reac8o adversa

Distlrbios do sistema imune

Frequéncia desconhecida: Hipersensibilidade,
reacdo anafilatica, reacdo anafilactéide

Distlrbio do sistema endécrino

Frequéncia  desconhecida:  Hipertireoidismo,
hipotireoidismo, tireoidite

Distlrbios do sistema nervoso

Frequéncia desconhecida: tremores, suor frio,
embolia cerebral, encefalopatia hepética®

Distlrbios oculares

Frequéncia desconhecida: Trombose da veia
retiniana

Distlrbios vasculares

Frequéncia  desconhecida:

linfedema

agravamento  de

Disturbios respiratdrios toracicos e mediastinais

Frequéncia desconhecida: embolia pulmonar,
dispneia, tosse, edema pulmonar?, efusdo pleural*?,
sindrome do desconforto respiratério agudo?,
pneumonite?

Distlrbios Gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: vémitos, diarreia,
nauseas, pancreatitea, ascitea, dor abdominal,
anorexia/perda do apetite, alteracoes
gastrointestinais (varizes ou Ulcera);

Disturbios hepatobiliares

Frequéncia desconhecida: disfungdo da enzima
hepética, complicacbes na artéria hepatica;
descompensacdo  hepética/falna  hepética*®,
disfuncBes relacionadas a bilirrubina, ascite,

Distlrbios renais e urinarios

colecistite*?,  biloma*?, infarto  hepético*?,
trombose das veias hepaticas

Disturbios do sistema linfatico e sanguineo Frequéncia desconhecida: toxicidade
hematol6gica/medula Gssea, agravamento de
linfedema
Frequéncia  desconhecida: enzimas renais

aumentadas, disfuncdo renal, insuficiéncia renal

Distlirbios metabolicos e nutricionais

Frequéncia desconhecida: distlrbios eletroliticos

Disturbios gerais e condicdes no local da
administracdo

Frequéncia desconhecida: Granuloma, febre, dor,
fadiga, mal-estar, complica¢fes no procedimento,
sindrome pds embolizacéo.

Infeccdes e infestacdes

Frequéncia desconhecida: Abcesso hepético?

Disturbios da pele e tecido cutaneo

Frequéncia desconhecida: Ulcera na pele, erup¢do
cuténea, eritema; alopecia, necrose da pele*?

Injarias, intoxicagdes, complicacdes de
procedimentos

Frequéncia desconhecida: Intravasamento venoso®

2 No contexto de quimioembolizacdo transarterial e embolizacdo transarterial.

b: No contexto da Histerossalpingografia.

Reacdes adversas em criangas:

As reac0es adversas a Lipiodol® UF sdo as mesmas que as reportadas em adultos. Sua frequéncia ndo

pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

Atencao: este produto € um medicamento que possui nova indicacao terapéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacfes adversas imprevisiveis ou desconhecidas, nesse caso, informe

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

Superdose pode levar a complicagOes respiratorias, cardiacas ou cerebrais, que podem potencialmente ser
fatais. Microembolismo em mdltiplos 6rgdos podem ocorrer mais frequentemente ap6s superdose. Iniciar
o0 tratamento sintomatico prontamente e suporte as fungdes vitais.

Para injecdo intralinfatica, complicacdes cardiorrespiratérias e venosa central sdo proporcionais a dose de
Lipiodol® UF injetada.

O volume total de Lipiodol® UF a ser administrado ndo deve ultrapassar 15 mL a cada procedimento. O
intervalo de tempo entre cada procedimento ndo deve ser inferior a 30 dias.

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,

I
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Fabricado por: Delpharm Tours —Chambray Lé&s Tours — Franca
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.
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HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. AssUnto Data do No. Do AssUnto Data da ltens da bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo de 480 mg I/mL
alteracdo de texto N0 houve Solucgdo
14/01/11 | 037997/11-2 de bula— x Adequacdo a RDC 47/09 VP injetavel
R aprovacéo
Adequacdo a 10mLx1
RDC 47/09 ampola
Notificagéo de - Quais os males que este 48(8)(;?3(;21/(;“'-
alteracéo de medicamento pode me causar? L
13/09/2013 texto de bula — - O que fazer se alguém usar VP 1'SJEtEVEI1
RDC 60/12 uma quantidade maior do que a m IX
indicada deste medicamento? ampoia
SIMILAR — 7115 -Alteracéo
Notificacdo de na AFE/AE - Aprovacio |~ Alteracéo do pictograma VP 48(5)(;?3@;/;“ L
04/02/2015 | 0102947159 Alteracdo de 23/01/2015 | 0064820155 Responsavel provag - Alteracdo do Responsavel S
- automatica A injetavel
Texto de Bula — Técnico Técnico
RDC 60/12 tomati 10mL x1
(automatico) ampola
- Inclusdo da indicacdo no item
MEDICAMEN 1449 — 1 da bula ‘Utilizado também em
TO NOVO - MEDICAMEN radiologia intervencionista na 480 ma I/mL
Notificagéo de 2072588/16- TO NOVO — visualizacdo, localizagdo e Solt?(;éo
07/08/2017 | 1650500170 Alteragdo de 12/07/2016 4 Incluséo de 27/03/2017 | vetorizagdo durante VP injetével
Texto de Bula — Indicagéo procedimento de
o L o . 10mLx1
RDC Terapéutica Nova quimioembolizacdo transarterial ampola
60/12 no Pais seletiva de carcinoma P

hepatocelular em estagio
intermediario em adultos, em
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associagdo com agente
antineoplasico.”

- Incluséo de informacdes
pertinentes a nova indicacéo
terapéutica aos seguintes itens
da bula:

Item 2 — Como este
medicamento funciona?

Item 3 — Quando n&o devo usar
este medicamento?

Item 4 — O que devo saber antes
de usar este medicamento?
Item 6 — Como devo usar este
medicamento?

Item 7 — O que devo fazer
quando eu me esquecer de usar
este medicamento?

Item 8 — Quais os males que
este medicamento pode me
causar?

Item 9 — O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

- Incluséo de informacdes

MEDICAMEN ertinentes a compatibilidade do
TO NOVO — perti patibiiida 480 mg I/mL
Notifica¢do de medlca_tr_nento com materiais e Solugéo
29/06/2018 | 0521991/18- 4 dispositivos apropriados VP S
Alteragdo de o injetavel
4 - Atualizagdo do CEP da
Texto empresa 10mLx1
de Bula -~ RDC - Alteracéo do Responsavel ampola
60/12 A
Técnico
MEDICAMEN | N3o N0 MEDICAMENT Nio | - Aualizagdo de dados de 480 mg I/mL
16/06/2020 | 1912237/20- TO NOVO - licavel licavel O NOVO — licavel | Seguranca: VP Solucdo
3 e o aplicave aplicave e o aplicave Item 3 — Quando néo devo usar SOg
Notificacdo de Notificacdo de injetavel

este medicamento?
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Alteracdo de Alteracdo de Item 4 — O que devo saber antes 10mLx1
Texto Texto de usar este medicamento? ampola
de Bula— RDC de Bula— RDC Item 6 — Como devo usar este
60/12 60/12 medicamento?
Item 8 — Quais os males que
este medicamento pode me
causar?
MEDICAMEN
TO NOVO - L ULRINDS 480 mg I/mL
11/01/2021 Notificagao de. | 1, 1pggq | 4434323/20- i rfiﬂlsio Pl 15/12/2020 Solugao
0126007/21- Alteracdo de 0 Dizeres Legais VP injetavel
de embalagem
3 Texto - 10mL x1
secundéria do
de Bula— RDC medicamento ampola
60/12
MEDICAMEN
Nz(af';égggooée 11121 - RDC Identificagio do medicamento 480 mg I/mL
3 x 3153631/20- | 73/2016 - NOVO Item 1: Para que este Solucéo
20/09/2021 | 3723281/21 Alteragdo de | 16/09/2020 0 - Inclusdo de nova | 23/08/2021 | e dicamento ¢ indicado? VP injetavel
4 Texto de Bula — R i ~
L indicacdo Item 3: Quando n&o devo usar 10mLx1
publicacdo no " d
L terapéutica este medicamento? ampola
Bulario RDC Dizeres legais
60/12 g
Item 3: Quando ndo devo usar
este medicamento?
Item 4 — O que devo saber antes
MT%DII\IC(SA\‘/MOE_N MEDICAMENT de usar este medicamento?
e O NOVO - Item 6 — Como devo usar este 480 mg I/mL
Notificacdo de x x e . . N
x x Néo Néo Notificacéo de Né&o medicamento? Solugéo
13/01/2023 Nao Alteracao de . . 2 . . i
. aplicavel aplicavel Alteracdo de aplicavel | ltem 8 — Quais os males que VP injetavel
aplicavel Texto de Bula — .
L Texto este medicamento pode me 10mLx1
publicacdo no
e de Bula— RDC causar? ampola
Bulério RDC 4
60/12 60/12 Item 9 — O que fazer se alguém

usar uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
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