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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NeoProfen®
levolisinato de ibuprofeno

APRESENTACAO
Solugdo para dilui¢go injetavel de 10mg/mL de levolisinato de ibuprofeno, sem conservantes, em embalagem com 3
frascos-ampola de 2mL, de dose tnica.

USO INTRAVENOSO

USO PEDIATRICO EM RECEM-NASCIDOS PREMATUROS COM IDADE GESTACIONAL NAO
SUPERIOR A 30 SEMANAS

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de NeoProfen contém:

Levolisinato de Ibuprofeno...........cccccveveveeieciiniecienieieee e 17,1 mg/ml (equivalente a 10 mg/mL de ibuprofeno)
Excipientes: Agua para injetaveis, Nitrogénio, Acido Cloridrico e Hidréxido de Sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NeoProfen ¢ indicado para o tratamento da permeabilidade do canal arterial (PCA) hemodinamicamente significativa
em recém-nascidos prematuros com peso entre 500 e 1.000 g, com idade gestacional ndo superior a 30 semanas
quando o tratamento conservador (por ex., restri¢ao de liquidos, diuréticos, suporte respiratorio, etc.) for ineficaz. Em
resumo, NeoProfen destina-se a fazer o fechamento de uma comunicagéo (canal arterial) entre uma veia e uma artéria
do coragdo que so existe durante a gravidez ¢ deve se fechar naturalmente logo ap6s o nascimento. Quando essa
comunicagdo nao se fecha (PCA) em bebés prematuros, essa comunicagdo persistente pode gerar problemas na
circulacao, afetando varios 6rgéos, e este medicamento se destina a promover o fechamento quando outros tratamentos
ndo sao suficientes para controlar as complicagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Desconhece-se qual o mecanismo de ag¢do por meio do qual o ibuprofeno causa o fechamento da permeabilidade do
canal arterial (PCA) em recém-nascidos. Nos adultos, o ibuprofeno ¢ um inibidor da sintese de prostaglandina, ou
seja, inibe a produgdo de uma substancia produzida pelo corpo que contribui para manter o canal arterial aberto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NeoProfen ndo deve ser administrado em:

e Recém-nascidos prematuros com confirmag@o ou suspeita de infec¢do néo tratada;

e Recém-nascidos prematuros com outra doenga do coragdo em que essa comunicagio permanecer aberta seja
util para auxiliar no controle da doenga. [por ex., obstru¢do pulmonar, ma formagdo do coragdo (tetralogia
de Fallot grave), estreitamento grave da aorta];

e Recém-nascidos prematuros com sangramentos, sobretudo os que apresentam sangramento ativo no cranio
ou sangramento gastrointestinal;

e Recém-nascidos prematuros com baixa de plaquetas;

e Recém-nascidos prematuros com defeitos de coagulacio;

e Recém-nascidos prematuros com enterocolite necrosante (lesdes na superficie interna do intestino) ou com
suspeita desta;

e Recém-nascidos prematuros com mau funcionamento dos rins.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Geral

Nao existem avaliacdes em longo prazo em recém-nascidos tratados com ibuprofeno com duragdo maior do que 36
semanas de idade gestacional ajustada ( +/- 7 dias) de periodo de observagdo pos-parto. Efeitos do ibuprofeno no
desenvolvimento do sistema nervoso e no crescimento da crianga, bem como a progressdo de outros eventos/doengas
associados a prematuridade (como retinopatia de prematuridade e doenga pulmonar crénica), ndo foram avaliados.

Reacdes cutineas graves

Reacgdes cutaneas graves, algumas delas fatais — como dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica tdxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de
DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda —, foram relatadas com o uso de ibuprofeno. A maioria dessas
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reagdes ocorreu no primeiro més de uso do ibuprofeno. O NeoProfen deve ser descontinuado imediatamente, aos
primeiros sinais ou sintomas sugestivos dessas reagdes cutaneas graves.

Infeccio
NeoProfen pode alterar os sintomas e os sinais habituais quando ocorre uma infec¢cdo, como dor e febre. Os
responsaveis pelos recém-nascidos devem ser informados para observar a crianga sobre qualquer sinal de infecgéo.

Agregacio de plaquetas

NeoProfen, tal como outros medicamentos do mesmo tipo (anti-inflamatdrios ndo esteroidais - AINES), pode
atrapalhar a formagéo de coagulo, portanto os recém-nascidos prematuros devem ser observados para quaisquer sinais
de sangramento.

Bilirrubina

Em laboratorio, o ibuprofeno demonstrou um efeito sobre a ligagdo da bilirrubina com as proteinas, o que poderia
aumentar o risco de ictericia (pele e olhos amarelos), afetando o sistema nervoso (complica¢do conhecida como
kernicterus). Dessa forma, o ibuprofeno deve ser utilizado com precaugdo em pacientes com bilirrubina total elevada
(pigmento presente no figado medido em exames de sangue).

Administracao

Os responsaveis pelos recém-nascidos devem ser informados para observar a pele e tecido deles, pois o
extravasamento do produto pode ser irritante para a pele.

De acordo com informagdes da literatura, em recém-nascidos prematuros com menos de 27 semanas de gravidez, a
posologia recomendada do ibuprofeno para o tratamento da PCA pode ser menos eficaz em comparagdo com recém
nascidos com mais de 27 semanas de gravidez."

Recomenda-se um monitoramento cuidadoso das fung¢des renal e gastrointestinal, devido aos riscos conhecidos para
os medicamentos deste tipo (AINEs em geral).

Interac6es medicamentosas e alimentares;

Diuréticos (medicamentos que fazem urinar, como hidroclorotiazida e furosemida): ibuprofeno pode diminuir o efeito
dos diuréticos; os diuréticos podem aumentar o risco de intoxicagdo dos rins de antiinflamatdrios ndo esteroidais
(AINES) em pacientes desidratados.

- aminoglicosideos (um tipo de antibidtico, como a amicacina e a gentamicina): o ibuprofeno pode diminuir a
eliminacdo de aminoglicosideos, logo a coadministragdo desses medicamentos pode aumentar o risco de lesdes nos
rins e nos ouvidos."

- anticoagulantes: o ibuprofeno pode aumentar o efeito dos anticoagulantes e pode aumentar o risco de hemorragia.

- corticosteroides: o ibuprofeno pode aumentar o risco de hemorragia gastrointestinal.

- 6xido nitrico: o uso concomitante de ibuprofeno e 6xido nitrico pode aumentar o risco de ocorréncia de hemorragias.
- outros AINEs: a utilizagdao concomitante de mais de um AINE deve ser evitada devido ao risco aumentado de reagdes
adversas.

Uso pediatrico
Seguranga e eficacia foram estabelecidas apenas em recém-nascidos prematuros.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser armazenado entre 15°C e 30° C. Proteger da luz. Armazenar os frascos na embalagem até
contetdos tenham sido utilizados. Como NeoProfen ndo contém conservantes, qualquer produto restante no frasco
ndo deve ser utilizado posteriormente, devendo ser descartado. NeoProfen é disponibilizado em frasco-ampola
contendo uma camada de didéxido de silicone ou uma camada de polimero que inibe a formagdo de particulas que
resultam da interagdo do levolisinato de ibuprofeno com o vidro néo tratado.

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.

Aspecto fisico
NeoProfen ¢ uma solug@o estéril limpida de levolisinato de ibuprofeno, livre de conservantes.
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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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Somente para administraciio intravenosa (injecio na veia).

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente em ambiente hospitalar e sob supervisio de médico
com conhecimento em neonatologia.

Dose recomendada:

Um ciclo de tratamento com NeoProfen ¢ composto pelo uso de trés doses administradas por via intravenosa
(administra¢do por meio da artéria umbilical ndo foi avaliada). Uma dose inicial de 10 mg por quilograma de peso
corporal ¢ seguida por duas doses de 5 mg por kg cada, depois de 24 e 48 horas. Todas as doses devem ser baseadas
no peso do nascimento. Se ocorrer auséncia ou diminui¢do da quantidade de urina evidente (quantidade de urina
menor que 0,6 ml/kg/h) na hora programada da segunda ou terceira dose de NeoProfen, ndo deve ser dada dose
adicional até que os exames laboratoriais indiquem que a fungdo renal voltou ao normal. Se o canal arterial fechar ou
for significativamente reduzido em tamanho ap6s a conclusdo do primeiro ciclo de NeoProfen, nenhuma dose
adicional é necessaria. Se durante tratamento com esse medicamento o canal arterial ndo se fechar ou reabrir,outro
tipo de tratamento, ou cirurgia podem ser necessarios.

Preparo e Administracio

Produtos de uso parenteral devem ser inspecionados visualmente para verificar se existem particulas e se houve
alteragdo de cor antes da administra¢ao, quando a solugo ou o recipiente permitirem.

Nao use NeoProfen se forem observadas particulas.

Ap6s a primeira retirada do frasco-ampola, qualquer solucdo restante deve ser descartada, pois NeoProfen ndo contém
conservantes.

Para administragdo, NeoProfen deve ser diluido em uma quantidade adequada de soro glicosado ou soro fisiologico.
NeoProfen deve ser preparado para infusdo ¢ administrado dentro de 30 minutos apds a preparagdo ¢ ser infundido
continuamente ao longo de um periodo de 15 minutos. O medicamento deve ser administrado por meio de um
dispositivo implantado no térax (cateter) que ficara mais proximo ao local em que o medicamento precisara fazer
efeito. Apos a primeira retirada de produto do frasco-ampola, qualquer liquido restante deve ser descartado, pois
NeoProfen ndo contém conservantes.

NeoProfen é potencialmente irritante para os tecidos, dessa forma deve ser administrado cuidadosamente para evitar
que o medicamento saia do local em que deve ser administrado e cause irritagdes na pele.

NeoProfen ndo deve ser administrado simultaneamente na mesma via intravenosa com a nutri¢do parenteral total
(NPT). Se necessario, a NPT deve ser interrompida por um periodo de 15 minutos antes e apos a administragdo do
medicamento. A permeabilidade da via deve ser mantida usando soro glicosado ou soro fisioldgico.

Siga a orientacdo 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?

NeoProfen ¢é para uso restrito a hospitais e a administragdo desse medicamento s6 deve ser feita por profissional da
satde capacitado ap6s prescricdo médica.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia no recém-
nascido, aumento da glicose no sangue, problema alimentar no recém-nascido, infec¢do generalizada no recém-
nascido, diminui¢@o de sddio no sangue do recém-nascido, aumento de bilirrubina no recém-nascido, diminui¢éo do
calcio no sangue, diminui¢do do calcio no sangue do recém-nascido, aumento da acidez no metabolismo, sangramento
intracraniano no recém-nascido, crise de apneia no recém-nascido, pneumonia no recém-nascido e pressdo baixa no
recém-nascido.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do das plaquetas no
sangue do recém-nascido, glicemia alta, distensdao abdominal, sangue oculto nas fezes, ictericia (coloragdo amarelada
na pele) no recém-nascido, , aumento da ureia no sangue, aumento de s6dio no sangue, aumento de potassio no sangue,
infeccdo no trato urinario do recém-nascido, insuficiéncia respiratoria, doengas pulmonares, sindrome da dificuldade
respiratoria no recém-nascido, saturagdo de oxigénio baixa, convulsdo no recém-nascido, complicacao de dispositivo
médico.

Reagdes incomuns (ocorre em menos de 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento da acidez no
sangue.
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Reagdes de frequéncia desconhecida: dermatite esfoliativa, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS), e
pustulose exantematica generalizada aguda.

Funcio Renal:
A diminuigdo da quantidade de urina pode ocorrer nos primeiros dias de uso do medicamento e voltar ao normal ao
longo do tratamento.

Reacbes Adversas adicionais:

Outros males que podem aparecer durante o tratamento sdo: aceleragdo dos batimentos cardiacos, insuficiéncia
cardiaca, aumento do volume abdominal, gastrite, ileo paralitico (paralisia do intestino), hérnia na regido da virilha,
reacdes no local da inje¢do, diminui¢do ou interrup¢ao do fluxo de bilis, infecgdes, dificuldades de alimentacao,
convulsdes, pressdo baixa, e varias alteragdes nos exames de laboratorio incluindo diminuigdo no numero de
neutréfilos, diminui¢do no niumero de plaquetas e aumento dos niveis de glicose no sangue.

Experiéncia pés-mercado:
As seguintes reagdes adversas foram identificadas como possiveis de ocorrer durante o tratamento: perfuracio
gastrointestinal, enterocolite necrosante (lesdes na superficie interna do intestino), e pressdo alta no pulméao.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica e nova indicac¢io terapéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgiiao-dentista.

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

Os seguintes sinais e sintomas ocorreram em individuos (ndo necessariamente em prematuros), apds uma superdose
de ibuprofeno oral: dificuldades respiratorias, coma, sonoléncia, batimentos cardiacos irregulares, falha da funcdo dos
rins, baixa pressdo arterial, convulsdes e vomitos. Ndo ha medidas especificas para tratar a alta dosagem aguda com
NeoProfen. O paciente deve ser acompanhado por varios dias, uma vez que podem ocorrer problemas intestinais e
sangramento.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7126.0006.001-6

Produzido por:

Alcami Carolinas Corporation
Manufacturing Center Charleston
4221 Faber Place Drive
Charleston, South Carolina, USA

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
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® Marca Registrada da Recordati Rare Diseases Inc.

SAC 0800 040 8009

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescricao.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
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