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APRESENTACOES

Solugdo injetavel

Upelior® 0,3 mg/1 mL - embalagens contendo 60 ampolas de 1 mL.Upelior® 0,6 mg/l mL - embalagens
contendo 60 ampolas de 1 mL.Upelior® 0,9 mg/1 mL - embalagens contendo 60 ampolas de 1 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola com 1 mL de solugdo injetavel de Upelior® 0,3 mg contém 0,3762 mg de diaspartato de
pasireotida (equivalente a 0,3 mg de pasireotida base).

Cada ampola com 1 mL de solugdo injetavel de Upelior® 0,6 mg contém 0,7524 mg de diaspartato de
pasireotida (equivalente a 0,6 mg de pasireotida base).

Cada ampola com 1 mL de solugdo injetavel de Upelior® 0,9 mg contém 1,1286 mg de diaspartato de
pasireotida (equivalente a 0,9 mg de pasireotida base).

Excipientes: manitol, acido tartarico, hidroxido de s6dio, agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Upelior® é um andlogo da somatostatina indicado para o tratamento de pacientes adultos com Doenga de
Cushing, nos quais a cirurgia hipofisaria ndo ¢ uma opcao ou nao foi curativa.

O Upelior® ¢ um medicamento usado no tratamento da Doenga de Cushing, um quadro clinico causado por um
tumor benigno na regido da glandula hipdfise (adenomahipofisario), que produz em excesso um hormonio
chamado hormoénio adrenocorticotrofico (ACTH). Esta superprodu¢do do ACTH faz com que o corpo produza
em excesso um outro horménio, chamado cortisol. O excesso de cortisol produz uma diversidade de sinais e
sintomas, tais como ganho de peso com obesidade abdominal, face em “lua cheia”, hematomas sem haver
trauma prévio, irregularidades menstruais, excesso de pelos no corpo ¢ na face, em mulheres, perda de massa
muscular com fraqueza e cansago generalizado, depressdo e diminuigdo da libido. Upelior® foi desenvolvido
para bloquear a producdo do ACTH e do cortisol e ajudar a reduzir os sintomas causados pelo excesso de
cortisol.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Upelior® 0,3 mg, 0,6 mg ¢ 0,9 mg de solugdo injetavel contém o principio ativo pasireotida, que € um composto
sintético derivado da somatostatina.

Upelior® é um medicamento que contém uma nova substincia sintética que mimetiza a acdo da somatostatina,
uma substancia normalmente encontrada no corpo humano, que pode bloquear a produgéo de certos hormonios,
tais como o ACTH.

Upelior® liga-se a receptores da somatostatina que estdo presentes em grandes quantidades em muitos tumores,
especialmente tumores onde quantidades excessivas de hormonios sdo produzidas.

Na Doenga de Cushing, as células tumorais produzem excesso do horménio ACTH. Os receptores da
somatostatina também estdo presentes nessas células tumorais.

Ao ligar-se aos receptores da somatostatina, o Upelior® reduz a produgdo de ACTH pelas células tumorais €,
consequentemente, diminui a superproducao de cortisol.

Caso tenha duvidas sobre como Upelior® funciona ou por que este medicamento foi prescrito para vocé, fale
com seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Upelior®

e  Sevocé sofre de problemas graves no figado.

Caso isso se aplique a vocé, ndo use Upelior® e informe ao seu médico.

e  Sevocé tem alergia a pasireotida ou a qualquer outro componente deste medicamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se algum destes se aplicar a vocé, informe ao seu médico ou farmacéutico antes de usar Upelior®:

e Se vocé tem problemas com o seu nivel de agucar no sangue, sejam niveis muito altos
(hiperglicemia/diabetes) ou muito baixos (hipoglicemia);
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e Se vocé tem problemas no figado;

e Sevocé tem disturbios cardiacos ou do ritmo cardiaco, tais como, batimento cardiaco irregular ou um sinal
elétrico anormal chamado “prolongamento do intervalo QT” ou “prolongamento de QT”;

e Se vocé sofreu ou sofre de doencas de coracdo, por exemplo, um enfarte cardiaco recente, ou insuficiéncia
cardiaca congestiva (um tipo de disfun¢do cardiaca em que o coragdo ndo consegue bombear o sangue
suficiente para todo o organismo) ou dor no peito subita e opressiva (geralmente sentida como peso,
pressdo, aperto, constri¢do ou dor que atravessa o peito);

e Se vocé tem niveis baixos de potassio ou magnésio no sangue;

e Se vocé tem calculos na vesicula biliar.

Existem medicamentos que precisam de acompanhamento ou ajuste de dose quando tomados durante o
tratamento com Upelior®. A classe terapéutica e alguns principios ativos desses medicamentos estdo
citados a seguir, nas INTERACOES MEDICAMENTOSAS. Fale com seu médico caso ja tenha tomado
ou esteja tomando qualquer um deles.

Durante o tratamento com Upelior® um maior acompanhamento do seu médico pode ser necessario
quando:

- Upelior® controla o excesso de producdo de cortisol. O controle pode ser muito forte e pode provocar sinais
ou sintomas associados a falta de cortisol, como fraqueza extrema, cansago, perda de peso, nauseas, vomitos
ou pressdo arterial baixa. Se isso acontecer, informe o seu médico imediatamente.

- Se vocé tiver problemas ou complicagdes com seus niveis de agiicar no sangue, como sede excessiva, alta
produgéo de urina, aumento do apetite com perda de peso, cansaco, ndusea, vomito, dor abdominal, halito com
odor frutado, dificuldade para respirar e confusdo.

- Se vocé apresentar quaisquer sinais ou sintomas de célculos biliares ou complicagdes como febre, calafrios,
dor abdominal ou amarelecimento da pele/olhos.

- Upelior® pode causar aumento nos niveis de aglicar no sangue (hiperglicemia). O seu médico pode aconselha-
lo a monitorar os seus niveis de agticar no sangue e iniciar ou ajustar a sua medicacao antidiabética.

- Upelior® pode baixar a sua frequéncia cardiaca. O seu médico pode aconselha-lo a monitorar a frequéncia
cardiaca utilizando um aparelho que mede a atividade elétrica do coracdo (um “ECG”, ou eletrocardiograma).
Se estiver a utilizando um medicamento para tratar uma disfungdo cardiaca, o seu médico poderad também
necessitar de ajustar a dose respectiva.

- O seu médico pode também precisar avaliar periodicamente a sua vesicula biliar, enzimas hepaticas (do
figado) e hormonios da hipofise € da tireoide, pois todos esses hormonios podem ser afetados Upelior®.

Populacdes especiais
- Pessoas idosas (65 anos de idade ou mais)
Nao ha recomendagdes especiais para pacientes com 65 anos de idade ou mais.

- Criancas e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
Upelior® ndo deve ser usado por criangas ou adolescentes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O seu médico ira lhe explicar os potenciais riscos de tomar Upelior® durante a gravidez.

e O uso de Upelior® durante a gravidez ndo é recomendado exceto se claramente necessario. Caso esteja
grévida ou pense que possa estar, ¢ importante informar ao seu médico, que lhe informara se vocé pode
tomar o Upelior® durante a gravidez;

e Voceé ndo deve amamentar enquanto estiver usando Upelior®. N#o se tem conhecimento se Upelior® passa
para o leite materno;

Mulheres em idade fértil devem usar método contraceptivo eficaz durante o tratamento. Pergunte ao seu médico

sobre a necessidade de contracepgdo antes de iniciar o tratamento com Upelior®.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Interacées medicamentosas

Upelior® pode afetar a forma como outros medicamentos atuam. Se estiver utilizando outros medicamentos
ao mesmo tempo que Upelior® (incluindo medicamentos adquiridos sem receita médica), o seu médico podera
necessitar de monitorar mais cuidadosamente o seu cora¢ao ou alterar a dose de Upelior® ou dos outros
medicamentos. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando, ou tiver utilizado recentemente,
ou ainda se vier a utilizar outros medicamentos. Especialmente, informe o seu médico se estiver fazendo uso
algum dos medicamentos abaixo:

- medicamentos para tratar batimentos cardiacos irregulares, tais como medicamentos contendo disopiramida,
procainamida, quinidina, sotalol, dofetilida, ibutilida, amiodarona ou dronedarona;
- medicamentos para tratar infec¢des bacterianas (antibidticos orais: claritromicina, moxifloxacina, ou
antibidticos injetaveis: eritromicina, pentamidina);
- medicamentos para tratar infec¢des fiingicas (cetoconazol, exceto em xampu);
- medicamentos para tratar determinados disturbios psiquiatricos (cloropromazina, tioridazina, flufenazina,
pimozida, haloperidol, tiaprida, amissulprida, sertindol, metadona);
- medicamentos para tratar a Febre dos fenos e outras alergias (terfenadina, astemizol, mizolastina);
- medicamentos utilizados na prevengo ou tratamento da malaria (cloroquina, halofantrina, lumefantrina);
- medicamentos para controlar a pressdo arterial, tais como:
= Dbetabloqueadores (metoprolol, carteolol, propranolol, sotalol)
=  Dbloqueadores dos canais de calcio (bepridil, verapamilo, diltiazem)
* inibidores da colinesterase (rivastigmina, fisostigmina);
- medicamentos para controlar o equilibrio de eletrélitos (potassio, magnésio) no seu corpo.

E particularmente importante que mencione qualquer um dos seguintes medicamentos:
- ciclosporina (usado nos transplantes de 6rgaos para reduzir a atividade do sistema imunoldgico);
- medicamentos para tratar os niveis de agucar no sangue que estdo demasiado elevados (tal como na diabetes)
ou que estdo muito baixos (hipoglicemia), tais como:
= insulina;
® metformina, liraglutide, vildagliptina, nateglinida (medicamentos antidiabéticos).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Upelior® ¢ uma solucdo injetavel fornecida em uma ampola contendo 1 mL de uma solugdo incolor e
transparente.

Nio use o Upelior® caso note que a solugdo ndo esta limpida ou contém particulas. A solugdo deve estar livre
de particulas visiveis, limpida e incolor.

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 CRIANCAS.

ATENCAO: MANTER O PRODUTO DENTRO DO ENVOLTORIO INTERMEDIARIO E DA
EMBALAGEM SECUNDARIA.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instrugdes do seu médico. Ndo use mais aplicagdes do que as prescritas pelo seu

médico.

Como usar Upelior®
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O seu médico ou enfermeiro o instruird sobre como realizar a auto aplica¢do de Upelior®. Vocé também deve
ler as Instrugdes para uso do Upelior® a seguir. Se vocé tiver alguma duvida, fale com seu médico, enfermeiro
ou farmacéutico.

O Upelior® deve ser usado por via subcutanea. Isso significa que ele é aplicado através de uma agulha curta no
tecido adiposo sob a pele. As coxas e o abdome sdo boas areas para aplicacdo subcutanea. Evite dor e irritagdo
da pele escolhendo um lugar diferente do anterior a cada aplicagdo. Vocé também deve evitar aplicagdes em
lugares doloridos ou onde a pele estiver irritada.

Instrucdes para o uso do Upelior®

Este medicamento vem em ampola, isto &, um frasco pequeno de vidro. Upelior® deve ser administrado usando-
se seringas ¢ agulhas para injego estéreis e descartaveis.

Seu médico ou enfermeiro o instruird sobre como usar as ampolas de Upelior®. Contudo, antes de usar o
medicamento, leia cuidadosamente as informacdes a seguir. Caso ndo tenha certeza de como aplicar a injecao
ou tenha duvidas, entre em contato com seu médico ou enfermeiro para obter ajuda.

Armazene as ampolas de Upelior® de acordo com as condi¢des de armazenamento listadas na embalagem.

Informacdes importantes de seguranca

Cuidado: Mantenha as ampolas fora do alcance das criangas.

O que vocé precisa para aplicar uma injecio subcutinea

1. Uma ampola de Upelior®

2. Lengos umedecidos com alcool

3. Uma seringa estéril

4. Uma agulha estéril grossa longa para aspirar a solucdo (verifique com o seu médico ou enfermeira sobre a
necessidade desta agulha)

5. Uma agulha estéril curta

6. Um recipiente para instrumentos médicos cortantes ou outro recipiente de descarte rigido e fechado

O local da injecao

O local da injegdo ¢ a parte do seu corpo na qual vocé vai aplicar a inje¢do. Upelior® foi desenvolvido para
aplicagdo por via subcutanea. Isso significa que ele ¢ aplicado através de uma agulha curta no tecido adiposo
logo abaixo da pele. As coxas e o abdome sdo boas areas para aplicagdao subcutanea. Evite dor e irritacdo da
pele escolhendo um lugar diferente do anterior a cada injegdo. Vocé também deve evitar aplicagdes em lugares
doloridos ou onde a pele estiver irritada.

Preparacio

Quando estiver pronto para aplicar a injecao, siga cuidadosamente as etapas abaixo:

e Lave as maos cuidadosamente com agua e sabao;

e Sempre use agulhas e seringas descartaveis para aplicar a inje¢ao. Use as seringas e agulhas somente uma
vez. Nunca compartilhe agulhas e seringas com outras pessoas;

e Retire a ampola da caixa;

e Inspecione a ampola cuidadosamente. NAO UTILIZE caso ela esteja quebrada ou se o liquido parecer
esbranquigado ou conter particulas. Em todos esses casos, devolva a embalagem inteira a farmacia.

As ampolas devem ser abertas imediatamente antes da administragdo e qualquer por¢ao nao utilizada deve ser
descartada.

Verifique a data de validade e a dosagem:

Verifique a data de validade, que esta impressa no cartucho e no rétulo da ampola e certifique-se de que se
trata da dose que lhe foi prescrita.

NAO USE caso 0 medicamento esteja fora da validade ou a dose esteja incorreta. Em ambos os casos,
devolva a embalagem inteira a farmacia.
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Como aplicar Upelior®

Etapa 1: Upelior® solugdo injetdvel vem armazenada
em uma ampola com indicador de local de abertura. A
linha marcada na parte superior mostra a posi¢do do
corte de ruptura no pescogo da ampola. Dé leves
toques na ampola com o dedo para se certificar de que
ndo exista liquido na tampa ao abrir a ampola.

Etapa 2: Procedimento recomendado: segurar a
ampola na posi¢ao vertical com a linha marcada virada
para a frente. Segurar a base da ampola com uma das
maos. Mantendo seus polegares juntos acima e abaixo
do pescoco, romper o topo da ampola no corte de
ruptura. Apos abri-la, coloque a ampola de pé em uma
superficie limpa e plana.

Etapa 3: Pegue a seringa estéril e prenda a agulha nela.
Se lhe foi dito para usar duas agulhas, vocé deve usar
uma agulha grossa longa para esta etapa.

Antes de passar para a etapa 4, limpe o local da injecao
com um len¢o umedecido com alcool.

Etapa 4: Remova a cobertura da agulha. Coloque a
agulha dentro da ampola e puxe o émbolo para extrair
o conteudo completo da ampola para a seringa.

Se lhe foi dito para usar duas agulhas, agora vocé deve
substituir a agulha longa pela agulha curta.
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Etapa 5: Segure a seringa entre dois dedos de uma das
maos, mantendo o polegar abaixo do émbolo. D¢ leves
toques na seringa com os dedos para eliminar bolhas
de ar. Certifique-se de que ndo haja bolhas de ar na
seringa pressionando o émbolo até que a primeira gota
aparega na ponta da agulha.

Nao deixe a agulha tocar em nada. Agora vocé esta
pronto para aplicar a injecao.

Etapa 6: Pince gentilmente a pele no local da
aplicagdo e, mantendo a agulha em um angulo de
aproximadamente 45 graus (como mostrado na figura),
insira a agulha no local da aplicag@o.

Puxe levemente o émbolo para se certificar de que
nenhum vaso sanguineo tenha sido perfurado. Caso
veja sangue na seringa, primeiro remova a agulha da
pele e entdo troque a agulha e insira-a novamente em
um novo local de aplicacao.

Etapa 7: Mantendo sempre a pele pingada, pressione
lentamente o émbolo até o ponto maximo, até que toda
a soluco tenha sido injetada. Mantenha o &émbolo
pressionado e deixe a seringa no lugar por 5 segundos.

Etapa 8: Solte lentamente a pele e puxe a agulha para
fora suavemente. Recoloque a cobertura na agulha.
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Etapa 9: Descarte imediatamente a seringa e a agulha
usadas em um recipiente para instrumentos médicos
cortantes ou outro recipiente de descarte rigido e
fechado. Todos os produtos ndo utilizados e materiais
residuais devem ser descartados de acordo com as
exigéncias locais.

Quanto usar de Upelior®

A dose recomendada de Upelior® ¢ de 0,3 a 0,9 mg aplicados sob a pele (via subcutinea) duas vezes ao dia
(aproximadamente a cada 12 horas). Usar Upelior® na mesma hora todos os dias ir4 ajuda-lo a lembrar quando
o medicamento deve ser usado.

A dose inicial recomendada de Upelior® é 0,9 mg duas vezes ao dia. Caso tenha niveis altos de agticar no
sangue ou problemas no figado antes de comegar a usar Upelior®, seu médico poderd comegar o tratamento
com uma dose menor de 0,6 mg duas vezes ao dia.

Seu médico ird monitorar como vocé responde ao tratamento com Upelior® e avaliard se vocé pode aumentar
ou diminuir a dose.

Por quanto tempo devo tomar Upelior®
Vocé deve continuar a usar Upelior® pelo tempo que seu médico determinar.
Se vocé tiver davidas sobre quanto tempo deve usar Upelior®, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Upelior®

Caso haja interrupgdo do tratamento com Upelior®, seu nivel de cortisol podera aumentar novamente e seus
sintomas poderao retornar. Portanto, vocé nio deve interromper o uso de Upelior® sem falar com o seu médico.
Caso tenha duvidas sobre o uso deste medicamento, fale com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
Nio use uma dose dobrada de Upelior® para compensar a dose esquecida. Caso esquega de aplicar uma dose
de Upelior®, aplique sua préxima inje¢do na hora marcada.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como acontece com todos os medicamentos, pacientes tratados com Upelior® podem apresentar reagdes
adversas, ainda que nem todos os apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser graves
Abaixo listamos reagdes muito comuns e comuns que sdo clinicamente importantes. Se vocé apresentar alguma
destas reac¢des adversas, informe ao seu médico imediatamente.

Algumas reacgdes adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento)

e Aumento do nivel de agticar no sangue (vocé pode ter muita sede, aumento no volume urinario, aumento
de apetite com perda de peso, cansago);

e (Calculos biliares (vocé pode sentir dor nas costas ou dores subitas no lado direito do abdéomen);

e Fluxo biliar do figado para o intestino pode ser reduzido (colestase). Os sintomas podem incluir ictericia,
urina escura, fezes palidas e comichao.
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Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

e Nivel baixo de cortisol (vocé pode sentir fraqueza extrema, perda de peso, nausea, vomitos, pressao
sanguinea baixa);

e Baixa frequéncia cardiaca ou batimentos cardiacos lentos;

e Prolongamento do intervalo QT, um efeito indesejado sobre a atividade elétrica do coragdo, que pode ser
visto pelo eletrocardiograma.

Outras possiveis reacdes adversas
Outras reagdes adversas estdo incluidas na lista a seguir. Se estas rea¢des adversas tornarem-se graves, informe
ao seu médico ou farmacéutico ou profissional de satde.

Algumas reac¢des adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Diarreia;

Nausea;

Dores abdominais;

Inflamagao da vesicula biliar com sinais de dor abdominal superior (colecistite);

Fadiga;

Dor no local das aplicagdes das injegdes;

Alteragao dos niveis de glicose no sangue;

Resultado anormal em exame de sangue (o nivel de hemoglobina glicosilada indica o nivel médio de
agucar no sangue dos meses anteriores);

e Alteragdes nos resultados de testes da funcdo hepatica (aumento de transaminases).

Algumas reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Baixa pressdo sanguinea (hipotensao);

Perda do apetite;

Vomitos;

Dor de cabega;

Tontura;

Perda de cabelo;

Alteracgdes nos resultados de testes da fungdo pancreatica;
Alteragdes nos parametros de coagulacdo sanguinea;
Dores nas articulagdes (artralgia)

Dores musculares (mialgia)

Comichao (prurido).

Algumas reacées adversas incomuns (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
¢ Diminui¢do das hemacias sanguineas (anemia).

Algumas reacdes adversas cuja frequéncia é desconhecida

*  Aumento de cetonas na urina ou no sangue (cetoacidose) como uma complicagdo do aumento dos niveis
de actcar no sangue.

e Fezes oleosas ou gordurosas.

e Fezes descoloridas.

Caso alguma dessas reacdes adversas o afete de maneira severa, fale com seu médico.
Caso note outras reagdes adversas ndo mencionadas nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso acidentalmente vocé use uma maior quantidade de Upelior® do que a precrita pelo seu médico, entre em
contato imediatamente com o seu médico, enfermeiro ou farmaceéutico.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.7126.0004

Importado e Registrado por:

Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos LTDA
Av. Piraiba, 296, sala 9 parte B - Barueri - SP - Brasil
CNPJ: 53.056.057/0001-79

Produzido por: Delpharm Dijon, Quetigny — Franca

® = Marca registrada em nome de Recordati AG.

RECORDATI
& RARE DISEASES
SAC: 0800 040 8009

Venda sob prescric¢io.
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Histérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) P ¢
NA VP5 solugéo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO A
NOVO - Inclus&o NOVO — Registro soluggo injetavel 0,6 mg/ 1 Mi
20/04/2017 0672020/17-0 Inicial de Texto de | 27/06/2014 | 0541522/14-8 | Eletronico de 11/07/2016 soluggo injetavel 0,9 mg/ 1 mL
Bula — RDC Medicamento NA VPS5
60/12 Novo
- Apresentacdes VP6 solucgéo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
- O que devo saber antes de usar o
este medicamento? solugéo injetavel 0,6 mg/ 1 Ml
- Como devo usar este solugZo injetavel 0,9 mg/ 1 mL
medicamento?
- Quais os males que este
MEDICAMENTO MED,\'I%C%E_NTO _
NOVO - Notificagdo Notificagdo medicamento pode me causar?
18/05/2017 0930255/17-7 de Alf[t_eratgao de 18/05/2017 | 0930255/17-7 de Alteracao de 18/05/207 [ Apresentacdes
exio Texto - Resultados de eficacia VPS6
de Bula de Bula - Caracteristicas farmacoldgicas
- Adverténcias e Precaugbes
- Cuidados de armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reacdes adversas
- Logo VP7 solugédo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
- O que devo saber antes de usar o
este medicamento? solugéo injetavel 0,6 mg/ 1 Ml
MEDICAMENTO - Quais os males que este s
Ng"\'fg'fﬁ'\é'tﬁg;o Nﬁt(i?‘i\(/:;) o medicamento pode me causar? solug&o injetavel 0,9 mg/ 1 mL
11/02/2020 NA de Alteragao de 11/02/2020 NA % 11/02/2020
de Alteracédo de
Texto Texto - Logo VPS7
de Bula - Adverténcias e Precaugbes
de Bula ~
- Reacdes adversas
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-Alteragao dos dizeres legais devido
transferéncia de titularidade VP8
- Logo Recordati
MEDICAMENTO
N'(\)"sg'(_:ﬁ'gtﬁg%o Nivﬁénss‘f’;'r‘g;afi? 03/08/2020 solucgo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
26/11/2020 4179639200 eag 20/04/2020 | 1233932/20-6 ) . efetivo em |-Alteragdo dos dizeres legais devido solugao injetavel 0,6 mg/ 1 mL
de Alteragdo de de Titularidade de 01/11/2020 (transferéncia de titularidade solucao injetavel 0,9 mg/ 1 mL
Texto de Bula Registro (operagao : ’
comercial) -Logo Recordati
VPS8
- Alteragcéo da frase de alerta no item 9
da bula ao profissional de saude para
adequacgdo a RDC 406/2020.
7162 - AFE -
MEDICAMENTO alteragéo - Dizeres legais: s
NOVO — Notificacéo medicamentos e it 50 d q daR dati VP9 solugéo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
04/12/2020 4287039/20-9 = 20/10/2020 | 3637637/20-1 insumos 26/11/2020 | - alteracao do endereco da Recoraatl solugao injetavel 0,6 mg/ 1 mL
de Alteracédo de P . . VPS9 i
farmacéuticos - Rare Diseases no Brasil. solugao injetavel 0,9 mg/ 1 mL
Texto de Bula :
importadora -
enderego matriz
11041 - RDC . -
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO - Dizeres legais: solucdo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
21/03/2023 | 0284009/23-7 N?j\écz\lt‘e'r‘g’tgfzgé‘O 01/06/2022 | 4239618/22-2 L”;L‘;f)?;:ea';’ffe' 13/02/2023 | ~ Substituigdo do fabricante do produto %’331101 solugo injetavel 0.6 mg/ 1 mL
¢ ricag terminado de “Novartis Pharma Stein solugao injetavel 0,9 mg/ 1 mL
Texto de Bula medicamento B .
estéril para “Delpharm Dijon”.
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- Inclusdo dos eventos adversos de
esteatorréia e fezes descoloridas,
conforme avaliagao da EMA e FDA.

- Adequacéo aos novos requerimentos
da RDC 47/2009, que foi alterada pela
RDC 768/2022, quanto aos Dizeres
Legais.

VP11
VPS12

solugéo injetavel 0,3 mg/ 1 mL
solugéo injetavel 0,6 mg/ 1 mL
solugéo injetavel 0,9 mg/ 1 mL
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