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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
P4 liofilizado para suspensao injetavel: frasco-ampola contendo microgranulos liofilizados + diluente x 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola (microgranulos liofilizados) contém:

embonato de triptorrelina (equivalente a 3,75 mg de triptorrelind).........ccccccevevveveerirennene, 5,6 mg
Excipientes: polimero D,L-lactideo-co-glicolideo, manitol, carmelose sddica e polissorbato 80.
Diluente: 4gua para injetaveis.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

- Neoplasia maligna (cancer) da prostata horménio dependente em estagio avangado. Neo Decapeptyl pode ser usado
como tratamento alternativo quando a orquiectomia (retirada dos testiculos) ou a administracéo de estrégenos nao sdo
indicados ou ndo sdo aceitos pelo paciente. Um efeito favoravel do medicamento é mais claro e frequente se vocé nao
tiver recebido anteriormente outro tratamento hormonal;

- Puberdade precoce (amadurecimento do corpo para a fase adulta antes do tempo) (meninas até 8 anos e meninos até
10 anos);

- Endometriose (presenca de tecido que reveste o Utero fora do Gtero) de localizagdo genital e extragenital (do estado |
ao estado 1V): a duracéo do tratamento é limitada a 6 meses. Neste caso, ndo é recomendado um segundo tratamento
pelo Neo Decapeptyl ou por outro analogo do LHRH (hormdnio de liberagcdo do LH);

- Leiomioma (tumor) do Utero, ndo especificado sintomético: indicado como medida pré-operatéria com a finalidade de
reduzir o tamanho individual dos leiomiomas antes de ser realizado a enucleacdo (remocéo do tumor) ou a histerectomia
(retirada do Utero) do leiomioma;

- E também utilizado em Técnicas de Reproducio Assistida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina é uma substancia cuja principal funcéo é a de inibir a liberacdo dos horménios sexuais. Apés cerca de 2
semanas da sua aplicacdo, a triptorrelina comeca a inibir os estimulos hormonais que levam ao crescimento dos tumores
da préstata, como também ao desenvolvimento da endometriose.

O tempo médio estimado para inicio da acdo depois que vocé usar Neo Decapeptyl € de 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos
componentes de sua formula.

Neo Decapeptyl ndo deve ser aplicado em caso de comprovada independéncia hormonal ou ap6s castragdo cirdrgica
(remogdo dos testiculos).

Em técnicas de reproducéo assistida: o uso de Neo Decapeptyl deve ser considerado com grande precau¢do, quando o
namero de foliculos ultrassonograficamente detectaveis for superior ou igual a 10.

Gravidez e Lactacdo

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o medicamento provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia de
risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

Neo Decapeptyl ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactaco.

A auséncia de gravidez deve ser confirmada antes de iniciar o tratamento.

Neo Decapeptyl_3,75 mg_BU 04_VP



ache

mais vida para vocé

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
Este medicamento pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gravidas.

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

Pacientes em tratamento da endometriose podem apresentar um aumento dos sintomas relacionados a sindrome pré-
menstrual.

Um risco aumentado de diabetes mellitus (aumento do aglcar do sangue) e/ou eventos cardiovasculares foram relatados
em homens tratados com agonistas de GnRH. Assim, é aconselhado monitorar 0s pacientes com hipertenséo arterial
(pressdo alta), hiperlipidemia (valores elevados de gorduras - colesterol, triglicerideos ou ambos - no sangue) ou
doencas cardiovasculares (doengas relacionadas ao coragdo) contra este risco durante o tratamento com triptorrelina.

A administracdo de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma prostatico (cancer de prostata) pode
provocar uma perda Ossea que pode causar uma osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Assim, a
consequéncia pode ocorrer um falso diagndstico de metastases 6sseas.

Transtornos do humor e da depressao

As variacOes de humor e até depressdes (em casos severos) foram relatados durante o tratamento com triptorrelina. Os
pacientes que sofrem de depressdo (mesmo em seu histérico familiar) devem ser cuidadosamente observados durante a
utilizacdo deste medicamento.

Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto hipofisario) tém sido descritos apos a
administracdo de agonistas LHRH. A maioria dos casos ocorreram em 2 semanas, algumas horas ap6s a primeira
injecdo.

A apoplexia hipofiséaria se manifesta por dor de cabega subita, vomitos, distirbios visual, alteracéo do estado mental e,
as vezes, colapso cardiovascular.

A intervencdo médica imediata é indispensavel.

Na maioria dos pacientes, ja houve um edema hipofisario. N&o é necessario administrar o agonista de LHRH em casos
de edema hipofisario conhecido.

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes medicamentosas
A literatura cita as seguintes interacfes, mas ndo relata suas respectivas significancias clinicas:

Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de seguranga, é conveniente evitar a associacdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes tais como: metoclopramida, fenotiazidicos (como clorpormazina, levomepromazina),
butiferonas (como haloperidol), alfametildopa, antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, clomipramina), inibidores
da MAO (como tranilcipromina), opiacios (como morfina, codeina) e medicamentos a base de estrogénio. Neo
Decapeptyl ndo deve ser administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com medicamentos que aumentem o
horménio prolactina.

Quando a triptorrelina é co-administrada com medicamentos que afetam a secrec¢do hipofisaria de gonadotrofinas,
atencdo particular deve ser dada e é recomendado supervisionar o estado hormonal do paciente.

Medicamento-alimento
A ingestdo de alimentos ndo afeta a absorcao da triptorrelina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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?

O frasco-ampola de Neo Decapeptyl contém P¢ liofilizado branco ou quase branco, livre de particulas visiveis, que
forma uma suspensdo apés reconstituicao.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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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?

Neo Decapeptyl é constituido por 1 frasco-ampola de vidro contendo microgranulos (pequenos grédos) liofilizados e 1
ampola de vidro contendo 2 mL de agua para injetaveis.

Modo de usar

Com o auxilio de uma seringa e uma agulha de 20 a 21 gauges, remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola
contendo os microgranulos. Agitar levemente até que seja obtida uma suspensdo homogénea. Virar o frasco-ampola de
cabeca para baixo e puxar o émbolo da seringa para retirar toda a suspenséo contida no frasco-ampola. Montar a agulha
de injecdo de calibre no minimo 8, na seringa com a suspensdo pronta.

Uma vez reconstituida, a suspensao deve ser aplicada imediatamente via intramuscular profunda.

A preparacéo deste medicamento deve ser realizada por profissionais da satde.

Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local da inje¢do deve mudar periodicamente.

A seguranca e eficécia de Neo Decapeptyl somente é garantida na administracdo por via intramuscular.

Cancer da prostata
A dose usual consiste de uma injecdo intramuscular profunda de Neo Decapeptyl a cada 28 dias. A duracdo do
tratamento deve ser a critério médico.

Puberdade precoce
Uma injecdo intramuscular profunda de, no minimo, 50 mcg/kg a cada 4 semanas. A duragdo do tratamento deve ser a
critério medico.

Técnicas de reproducao assistida
Administracdo Gnica no 2° ou 3° dias do ciclo (fase folicular) ou no 22° dia do ciclo (fase lUtea).

Leiomioma Uterino

Administracdo de uma ampola intramuscular profunda a cada 4 semanas.

A duracdo do tratamento pode variar de 3 meses a 6 meses. Por se tratar de uma terapéutica pré-operatéria, a duracdo do
tratamento depende do tamanho do leiomioma e das condigdes clinicas da paciente.

N&o é recomendada a instituicdo de um segundo curso de tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outros andlogos do
LHRH.

Endometriose

O tratamento deve ser iniciado dentro dos 5 primeiros dias do ciclo.

A injecdo de Neo Decapeptyl deve ser administrada via intramuscular profunda, a cada 4 semanas.

A duracgdo do tratamento deve ser conforme a gravidade inicial da endometriose, da evolucdo do tratamento e de suas
manifestacGes clinicas (funcionais e anatdmicas). A duracdo é de pelo menos 4 meses e de, no maximo, 6 meses. N&o é
recomendada a instituicdo de um segundo curso de tratamento pelo Neo Decapeptyl ou por outros andlogos do LHRH.

Notas

1. Utilizar agulha de calibre no minimo 8 e comprimento adequado, variando de acordo com a complei¢do do paciente.
2. E importante que a injecdo seja praticada rigorosamente seguindo as instrugdes. Toda injecdo defeituosa, levando a
uma perda de uma quantidade de suspensdo superior aquela que normalmente resta no dispositivo utilizado para
injecdo, deve ser anotada.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E importante que vocé receba o medicamento de modo regular. Se vocé perder uma consulta com seu médico na qual
tomaria o medicamento, agende-a novamente assim que possivel.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensdo, ondas
de calor, aumento da ureia (exame de sangue da funcdo dos rins), dor nos 0ssos, queda de hemoglobina (exame de
sangue para anemia), quadro semelhante ao gripal e pequeno sangramento genital (sexo feminino).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): incha¢o nos membros, dor
no peito, aumento da fosfatase alcalina (exame de sangue para fungdo do figado), aumento do aglcar no sangue,
nauseas, vomitos, dor abdominal, constipacdo (dificuldade para evacuar), diarreia, indigestdo, perda do apetite,
bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura, dor de cabeca, insdnia, dor no local da aplicacdo do medicamento,
vermelhiddo na pele, dor ao urinar, dificuldade para urinar, infeccéo de urina, dor nas articulagGes, dor nas costas, dor
nos membros, cadimbras, atrofia (diminuicdo do tamanho) dos testiculos, impoténcia sexual, aumento e dor nas mamas
no homem, reducédo da libido, anemia, alteracdo da funcdo do figado, conjuntivite, dor nos olhos, alteracdo do humor,
cansago, cansago, aumento do tumor.

H& ainda rea¢des em que a frequéncia ndo pode ser determinada pelos estudos que sdo as seguintes:

Sistema cardiovascular: palpita¢des, tromboses (embolia pulmonar, derrame, infarto agudo do miocardio, tromboflebite
(obstrucéo das veias acompanhada por inflamacéo), ataque isquémico transitério, trombose venosa profunda).
Enddcrino metabdlico: aumento do colesterol e triglicérides, apoplexia hipofisaria (perda da fungdo na hipofise).
Imunoldgico: sepsis, angioedema (inchago na pele).

Reprodutivo: secura vaginal.

Musculoesquelético: osteopenia (diminuigdo da massa 6ssea).

Neurolégico: convulséo.

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

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

As caracteristicas farmacoldgicas da triptorelina e o seu modo de administracdo faz a superdosagem acidental ou
intencional improvavel. A experimentacdo animal ndo mostrou nenhum outro efeito terapéutico previsto na
concentracdo dos horménios sexuais e sistema reprodutivo ndo produzidos, mesmo em doses mais elevadas de
triptorrelina. Uma eventual superdosagem deve se beneficiar de um tratamento sintomaético.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

I1l1- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0120

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Séo Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

Importado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Fabricado por:
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL LP
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
Pé liofilizado para suspensdo injetavel: frasco-ampola contendo microgranulos liofilizados + diluente x 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola (microgranulos liofilizados) contém:

embonato de triptorrelina (equivalente a 11,25 mg de triptorreling) ...........cocoevreiniinsiinceeees 16,8 mg
Excipientes: polimero D,L-lactideo-co-glicolideo, manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.

Diluente: agua para injetaveis.

II- INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Decapeptyl LP ¢é destinado ao tratamento da neoplasia maligna (cancer) da prdstata hormdnio dependente em
estdgio avancado. Neo Decapeptyl LP pode ser usado como tratamento alternativo quando a orquiectomia ou a
administracdo de estrdgenos ndo sdo indicados ou ndo sdo aceitos pelo paciente.

Um efeito favoravel do medicamento é mais claro e mais frequente quando o paciente ndo tiver recebido anteriormente
outro tratamento hormonal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ftriptorrelina é uma substancia cuja principal funcdo é a de inibir a liberacdo dos horménios sexuais. Apos
administracdo prolongada, a triptorrelina inibe os estimulos hormonais que levam ao crescimento dos tumores da
prostata.

O tempo médio estimado para inicio da agdo depois que vocé usar Neo Decapeptyl LP é de 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Decapeptyl LP é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos
componentes de sua férmula.

Gravidez e Lactacdo

Em estudos em animais e mulheres gravidas, o medicamento provocou anomalias fetais, havendo clara evidéncia de
risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente.

Neo Decapeptyl ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo.

A auséncia de gravidez deve ser confirmada antes de iniciar o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gravidas.

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

Dos casos isolados de agravamento (piora), mais frequentemente transitorios (passageiros) foram relacionados sintomas
clinicos (dores ésseas em particular) a partir da instituicdo do tratamento. Eles justificam uma supervisdo médica
particularmente cuidadosa durante as primeiras semanas de tratamento, especialmente se vocé é portador de uma
obstrucdo das vias excretoras (nos rins, por exemplo) e apresenta metastases vertebrais (cancer que se desenvolveu na
coluna). Pela mesma razdo, a administragdo do tratamento nos pacientes apresentando sinais de compressdo medular
deve ser cuidadosamente avaliada.

Pode ser dtil verificar periodicamente a testosteronemia (testosterona no sangue) que nao deve ser superior a 1 ng/mL.

Neo Decapeptyl LP_11,25 mg_BU 04_VP



ache

mais vida para vocé
A resposta ao tratamento pode ser avaliada em nivel 6sseo por exame cintilografico e/ou escanografico (exames de
imagem nos quais é possivel ver os 0ssos); em nivel prostatico, a resposta sera apreciada por (outro exame clinico e
toque retal) ultrassonografia e/ou por exame escanografico (exame de imagem).
Um risco aumentado de diabetes mellitus (aumento do aglcar do sangue) e/ou eventos cardiovasculares foram relatados
em homens tratados com agonistas de GnRH. Assim, é aconselhado monitorar os pacientes com hipertenséo arterial
(pressdo alta), hiperlipidemia (valores elevados de gorduras - colesterol, triglicerideos ou ambos - no sangue) ou
doencas cardiovasculares (doengas relacionadas ao coragdo) contra este risco durante o tratamento com triptorrelina.
A administracdo de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma prostatico (cancer de préstata) pode
provocar uma perda Ossea que pode causar uma osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Assim, a
consequéncia pode ocorrer um falso diagndstico de metastases Gsseas.

Transtornos do humor e da depresséo

As variacOes de humor e até depressfes (em casos severos) foram relatados durante o tratamento com triptorrelina. Os
pacientes que sofrem de depressdo (mesmo em seu histdrico familiar) devem ser cuidadosamente observadas durante a
utilizacdo deste medicamento.

Apoplexia hipofisaria

Casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto hipofisario) tém sido descritos ap6s a
administracdo de agonistas LHRH. A maioria dos casos ocorreram em 2 semanas, algumas horas ap6s a primeira
injecgéo.

A apoplexia hipofiséaria se manifesta por dor de cabega subita, vomitos, distirbios visual, alteracdo do estado mental e,
as vezes, colapso cardiovascular.

A intervencdo médica imediata é indispensavel.

Na maioria dos pacientes, ja houve um edema hipofisario. Ndo é necessario administrar o agonista de LH-RH em casos
de edema hipofiséario conhecido.

Este medicamento pode causar doping.
Interacbes medicamentosas

Medicamento-medicamento

Na auséncia de dados e por medida de seguranga, € conveniente evitar a associagdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes tais como: metoclopramida, fenotiazidicos (como clorpormazina, levomepromazina),
butiferonas (como haloperidol), alfametildopa, antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, clomipramina), inibidores
da MAO (como tranilcipromina), opiacios (como morfina, codeina) e medicamentos a base de estrogénio. Neo
Decapeptyl LP néo deve ser administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com medicamentos que aumentem o
horménio prolactina.

Quando a triptorrelina é co-administrada com medicamentos que afetam a secre¢do hipofiséria de gonadotrofinas,
atencdo particular deve ser dada e € recomendado supervisionar o estado hormonal do paciente.

Medicamento-alimento
A ingestdo de alimentos néo afeta a absor¢éo da triptorrelina.

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 saude.

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

O frasco-ampola de Neo Decapeptyl contém P6 liofilizado branco ou quase branco, livre de particulas visiveis, que
forma uma suspensdo apés reconstituicao.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Apbs preparo, utilizar o produto imediatamente.

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?

Aplicar uma injecdo de Neo Decapeptyl LP por via intramuscular profunda a cada trés meses.
O produto devera ser administrado sob a supervisao de profissional de saude.

Neo Decapeptyl LP_11,25 mg_BU 04_VP
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Modo de usar
Com o auxilio da seringa e de uma agulha de 20 a 21 gauges, remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola
contendo os microgranulos (pequenos grdos). Agitar levemente até que seja obtida uma suspensdo homogénea. Virar o
frasco-ampola de cabeca para baixo e puxar o émbolo da seringa para retirar toda a suspensdo contida no frasco-ampola.
Montar a agulha de injecdo de calibre no minimo 8 na seringa com a suspenséo pronta.
Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada imediatamente, por via intramuscular profunda.
A preparacédo deste medicamento deve ser realizada por profissionais da sadde.
Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local da injecdo deve mudar periodicamente.
A seguranca e eficicia de Neo Decapeptyl somente é garantida na administracdo por via intramuscular.
A duracdo do tratamento deve ser a critério médico.

Notas

1. Utilizar agulha de calibre no minimo 8 e comprimento adequado, variando de acordo com a complei¢do do paciente.
2. E importante que a injegdo seja praticada rigorosamente seguindo as instrugdes. Toda injecdo defeituosa, levando a
uma perda de uma quantidade de suspensdo superior aquela que normalmente resta no dispositivo utilizado para
injecdo, deve ser anotada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé receba o medicamento de modo regular. Se vocé perder uma consulta com seu médico na qual
tomaria o medicamento, agende-a novamente assim que possivel.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso desse medicamento pode causar reacfes indesejaveis que sdo classificadas de acordo com a frequéncia de
aparecimento, conforme descritas abaixo:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensdo, ondas
de calor, aumento da ureia (exame de sangue da funcdo dos rins), dor nos 0ssos, queda de hemoglobina (exame de
sangue para anemia), quadro semelhante ao gripal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchago nos membros, dor
no peito, aumento da fosfatase alcalina (exame de sangue para fun¢do do figado), aumento do aglcar no sangue,
nduseas, vomitos, dor abdominal, constipacdo (dificuldade para evacuar), diarreia, indigestdo, perda do apetite,
bronquite, tosse, falta de ar, faringite, tontura, dor de cabeca, insbnia, dor no local da aplicacdo do medicamento,
vermelhiddo na pele, dor ao urinar, dificuldade para urinar, infeccdo de urina, dor nas articulag@es, dor nas costas, dor
nos membros, cadimbras, atrofia (diminui¢do do tamanho) dos testiculos, impoténcia sexual, aumento e dor nas mamas
no homem, reducédo da libido, anemia, alteracdo da funcdo do figado, conjuntivite, dor nos olhos, alteracdo do humor,
cansaco, cansago, aumento do tumor.

Hé& ainda reacdes em que a frequéncia ndo pode ser determinada pelos estudos que sdo as seguintes:

Sistema cardiovascular: palpita¢des, tromboses (embolia pulmonar, derrame, infarto agudo do miocérdio, tromboflebite
(obstrucéo das veias acompanhada por inflamacéo), ataque isquémico transitdrio, trombose venosa profunda).
Enddcrino metabdlico: aumento do colesterol e triglicérides, apoplexia hipofisaria (perda da funcdo na hipdfise).
Imunolégico: sepsis, angioedema (inchago na pele).

Musculoesquelético: osteopenia (diminuigdo da massa dssea).

Neuroldgico: convulséo.

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As caracteristicas farmacoldgicas da triptorelina e o seu modo de administracdo faz a superdosagem acidental ou
intencional improvavel. A experimentacdo animal ndo mostrou nenhum outro efeito terapéutico previsto na
concentracdo dos horménios sexuais e sistema reprodutivo ndo produzidos, mesmo em doses mais elevadas de
triptorrelina. Uma eventual superdosagem deve se beneficiar de um tratamento sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS — 1.0573.0120
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

IndUstria Brasileira

Importado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Fabricado por:

Debiopharm Research & Manufacturing S.A.
Martigny - Suica

Embalado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.

Sdo Paulo — SP
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO DECAPEPTYL LP
embonato de triptorrelina

APRESENTACAO
P4 liofilizado para suspenséo injetavel de liberacdo prolongada: frasco-ampola contendo microgranulos liofilizados +
diluente x 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola (microgranulos liofilizados) de Neo Decapeptyl LP contém a dose injetavel de:
embonato de triptorrelina (equivalente a 22,5 mg de triptorreling) ... 31,0 mg
Excipientes: polimero D,L-lactideo-co-glicolideo, manitol, carmelose sodica e polissorbato 80.

Diluente: agua para injetaveis.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da neoplasia maligna da prostata (cancer de préstata) hormonio
dependente em estagio avangado. Também é indicado como tratamento alternativo quando a orquiectomia ou a
administracdo de estrdgenos ndo sdo indicados ou ndo sdo aceitos pelo paciente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A triptorrelina é uma substancia cuja principal funcdo é a de inibir a liberacdo dos horménios sexuais. Ap6s
administracéo prolongada, a triptorrelina inibe os estimulos hormonais que levam ao crescimento dos tumores da
proéstata.

O tempo médio estimado para atingir a concentragdo maxima do medicamento (concentragdo sérica maxima) depois
que voceé usar Neo Decapeptyl LP é de 1 a 3 horas ap6s dose Unica da injecdo intramuscular.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentem:

- Hipersensibilidade (alergia) a quaisquer dos componentes de sua férmula;

- Hipersensibilidade em relagdo ao hormdnio liberador do horménio luteinizante (LHRH) ou horménio liberador de
gonadotropina (GnRH).

Este medicamento ndo deve ser administrado em caso de tumor ndo hormdnio dependente ou ap0s castragéo cirdrgica.
Este medicamento é contraindicado em pacientes com compressdo medular provocada por metastases por carcinoma
prostatico.

Este medicamento ndo foi avaliado em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Gravidez e Lactacdo

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gravidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Imediatamente ap0s a injecdo de Neo Decapeptyl LP 22,5 mg foram raramente observadas reagdes alérgicas. Casos
raros de choque anafilatico e de edema angioneurdtico também foram descritos ap6s administracdo de triptorrelina. Se

for o caso, interromper imediatamente o tratamento com este medicamento e tomar as medidas necessarias.
Parestesias e enxaquecas graves sao raras, entretanto, nos casos graves ou reincidentes, interromper o tratamento.
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Um cuidado especial é indicado em relagdo aos pacientes tratados com anticoagulantes em funcéo do risco de
hematoma no local da injecéo.

Durante a fase pds-marketing, casos raros de apoplexia hipofisaria (sindrome clinica resultante de um infarto
hipofisario) foram descritos apds administracdo de agonistas da GnRH. Um adenoma hipofisario foi diagnosticado na
maioria dos casos. A maioria dos casos ocorreu em até 2 semanas e alguns na hora subsequente a primeira injecdo. A
apoplexia hipofisaria se manifestou subitamente por enxaquecas, vomitos, perturbacdes visuais, oftalmoplegia,
alteracdo do estado mental e as vezes colapso cardiovascular. Nestes casos, uma intervencéo imediata do médico é
indispensavel.

Né&o se deve administrar um agonista do GnRH no caso de adenoma hipofisario conhecido.

Assim como o0s outros agonistas do LH-RH, a triptorrelina provoca uma elevagdo passageira do teor de testosterona
circulante durante a primeira semana ap6s a primeira inje¢do da formula com liberagdo retardada do principio ativo. O
que ¢ igualmente possivel se o intervalo entre 2 injecGes é maior que 24 semanas. Contrariamente a queda do teor de
testosterona ap0s uma orquiectomia, uma pequena porcentagem de pacientes (<5%) pode apresentar um agravamento
passageiro dos sinais e sintomas do carcinoma prostatico em razdo da elevacdo inicial da concentracdo de testosterona
circulante. O que se manifesta na maioria das vezes por um agravamento das dores decorrentes do cancer,
principalmente por uma neuropatia, uma hematiria ou dores ésseas que podem ser controladas com um tratamento
sintomatico. Casos isolados podem apresentar um agravamento dos sintomas, seja pela obstrucéo da uretra ou do
esfincter vesical, ou pela compressdo medular por metéstases, que pode ser acompanhada de paralisias com ou sem
resultados fatais. E indispensavel que ocorra durante as primeiras semanas de tratamento um monitoramento clinico,
especialmente em pacientes que sofrem de metéstases vertebrais e/ou obstrugdes das vias urinarias. Caso ocorra uma
compressdo medular ou uma insuficiéncia renal, deve-se comecgar um tratamento padréo para estas complicagdes e
considerar em Ultima instancia uma orquiectomia urgente.

Durante a fase inicial do tratamento, deve-se considerar a administragdo concomitante de um antiandrégeno para
compensar a elevagdo inicial do teor sérico de testosterona e evitar o agravamento da sintomatologia clinica.

Um risco aumentado de diabetes mellitus e/ou eventos cardiovasculares foram relatados em homens tratados com
agonistas de GnRH. Assim é aconselhado monitorar os pacientes com hipertenséo arterial (presséo alta), hiperlipidemia
(valores elevados de gorduras - colesterol, triglicérideos ou ambos - no sangue) ou doencas cardiovasculares (doengas
relacionadas ao coragdo) contra este risco durante o tratamento com triptorrelina.

A administragdo de analogos sintéticos do LHRH no tratamento do carcinoma prostatico (cancer de prostata) pode
provocar uma perda éssea que pode causar uma osteoporose, aumentando assim o risco de fraturas. Assim, a
consequéncia pode ocorrer um falso diagndstico de metastases dsseas.

AlteracGes de humor, incluindo depressdo foram reportadas. Pacientes com depressdo conhecida devem ser monitorados
de perto nesse periodo.

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes medicamentosas

Medicamento-medicamento

Né&o é conhecida nenhuma interagcdo medicamentosa entre 0 Neo Decapeptyl LP 22,5 mg e outros medicamentos.
Assim, na auséncia de dados e por medida de segurancga, € conveniente evitar a associagdo de medicamentos
hiperprolactinemiantes tais como: metoclopramida, fenotiazidicos (como clorpormazina, levomepromazina),
butiferonas (como haloperidol), alfametildopa, antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, clomipramina), inibidores
da MAO (como tranilcipromina), opiacios (como morfina, codeina) e medicamentos a base de estrogénio. Este
medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente (a0 mesmo tempo) com medicamentos que aumentem o
horménio prolactina.

Medicamento-alimento
A ingestdo de alimentos ndo afeta a absorc¢éo da triptorrelina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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 MEDICAMENTO?

O frasco-ampola de Neo Decapeptyl LP contém pé liofilizado levemente amarelado, que forma uma suspensao apos
reconstituicao.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apbs preparo, utilizar o produto imediatamente.
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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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar uma injecdo de Neo Decapeptyl LP 22,5 mg por via intramuscular profunda a cada 24 semanas.
O produto devera ser administrado sob a supervisdo de profissional de salde.

Modo de usar

Com o auxilio da seringa, remover o diluente da ampola e injetar no frasco-ampola contendo os microgranulos. Agitar
levemente até que seja obtida uma suspensdo homogénea. Virar o frasco-ampola de cabeca para baixo e puxar o émbolo
da seringa para retirar toda a suspenséo contida no frasco-ampola. Montar a agulha de injecéo na seringa (calibre no
minimo 0,8 mm — agulha 21G) com a suspensdo pronta. Uma vez reconstituida, a suspensdo deve ser aplicada
imediatamente, por via intramuscular profunda.

Notas

1. Utilizar agulha de calibre no minimo 0,8 mm (agulha 21G) e comprimento adequado variando de acordo com a
compleicéo do paciente.

2. E importante que a injecéo sob a forma de liberagio prolongada seja aplicada seguindo rigorosamente as instrugdes.
Toda injecdo defeituosa, levando a perda de uma quantidade de suspensdo superior aquela que normalmente resta no
dispositivo utilizado para injecéo, deve ser anotada.

A duracdo do tratamento deve ser a critério médico.

A seguranca e eficicia de Neo Decapeptyl LP somente é garantida na administracdo por via intramuscular.
Assim como outras drogas administradas por via intramuscular, o local da aplicacdo devera ser alternado
periodicamente.

Siga a orientagéo 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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé receba o medicamento de modo regular. Se vocé perder uma consulta com seu médico na qual
tomaria o medicamento, agende-a novamente assim que possivel.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O uso desse medicamento pode causar reagoes indesejaveis que sao classificadas de acordo com a frequéncia de
aparecimento, conforme descritas abaixo:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensdo, ondas
de calor, altera¢do na sensibilidade em membros inferiores, aumento do suor, dor lombar, queda da hemoglobina e
fraqueza.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchagco nos membros,
aumento do agUcar no sangue, nauseas, vomitos, dor abdominal, constipacdo, diarreia, indigestdo, perda do apetite,
bronquite, tosse, falta de ar, tontura, dor de cabeca, insdnia, dor no local da aplicacdo, coceira, vermelhidao na pele, dor
ao urinar, retencdo urindria, infeccdo do trato urinario, impoténcia sexual, reducédo da libido, anemia, conjuntivite, dor
ocular, alteracdo do humor, fadiga, dor e aumento do tumor.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): gota (aumento do acido
Urico), aumento de apetite, alteracdo de sensibilidade, acne, queda de cabelo, prurido, aumento da ureia (exame de
funcdo renal), cdimbras, mialgia, fraqueza muscular, aumento nas mamas nos homens, dor mamaria, atrofia testicular,
dor testicular, alteracdo da funcéo hepatica (AST, ALT aumentadas), depressdo, irritabilidade, zumbido, apatia e
sonoléncia.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queda de pressdo, dor no
peito, ganho de peso, distensdo abdominal, boca seca, alteracdo do paladar, flatuléncia, dificuldade de respirar deitado,
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sangramento no nariz, faringite, prejuizo na memoria, bolhas na pele, rigidez articular, rigidez muscular, edema
articular, osteoartrite, falha na ejaculacéo, manchas de cor roxa na pele, aumento da fosfatase alcalina (exame de funcéo
hepética), choque anafilatico, reacdo de hipersensibilidade, visdo borrada, confusdo mental, euforia, desdnimo, febre,
quadro gripal e alteracdo do equilibrio.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor 6ssea e mal
estar.

Hé& ainda reacdes em que a frequéncia ndo pode ser determinada pelos estudos que sdo as seguintes:

Sistema cardiovascular: palpitacGes, tromboses (embolia pulmonar, derrame, infarto agudo do miocéardio, tromboflebite
(obstrucéo das veias acompanhada por inflamacéo), ataque isquémico transitorio, trombose venosa profunda).
Enddcrino metabolico: aumento do colesterol e triglicérides, apoplexia hipofisaria (perda da funcéo na hipofise).
Imunolégico: sepsis, angioedema (inchago na pele).

Musculoesquelético: osteopenia (diminui¢do da massa 0ssea).

Neuroldgico: convulséo.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o foram relatados casos com sinais ou sintomas decorrentes de dosagem excessiva. As experiéncias em animais
mostram que nenhum outro efeito se manifesta fora o efeito terapéutico previsto na concentracdo dos hormdnios sexuais
e no sistema reprodutor, mesmo em doses mais elevadas de triptorrelina.

No entanto, caso ocorra superdose, a terapia deve ser descontinuada imediatamente e o tratamento de suporte e
sintomaético apropriado deve ser administrado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS — 1.0573.0120
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Importado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Fabricado por:

Debiopharm Research & Manufacturing S.A.
Martigny - Suica

Embalado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.

Séo Paulo — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
3,75 MG PO LIOF SOL
INJ CT FA VC TRANS
+ AMP DIL X 2 ML
10458 - 3,75 MG PO LIOF SOL
MEDICAMENTO Atualizacdo de texto de bula de INJCTFA VC TRANS
01/07/2014 0518593/14-9 NOVO - Incluséo N/A N/A N/A N/A VPeVPS | + AMP DIL X 2 ML +
. acordo com a RDC 47/09
Inicial de Texto de SER
Bula— RDC60/12 11,25 MG PO LIOF
SOL INJ CT FA VC
TRANS + AMP DIL X
2 ML
VP 3,75 MG PO LIOF SOL
1.PARA QUE ESTE INJ CT FA VC TRANS
MEDICAMENTO E INDICADO? + AMP DIL X 2 ML
3.QUANDO NAO DEVO USAR 3,75 MG PO LIOF SOL
ESTE MEDICAMENTO? INJ CT FA VC TRANS
4.0 QUE DEVO SABER ANTES + AMP DIL X 2 ML +
10451 - DE USAR ESTE SER
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 11,25 MG PO LIOF
VEDICAVENTO? TRANS + AMP DIL X
/ +
05/03/2015 0199381/15-0 Allt\(lecr);ggc:)agon(iito N/A N/A N/A N/A 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE VP e VPS 2 ML
de Bula— RDC MEDICAMENTO PODE
60/12 CAUSAR?

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

VPS
1.INDICACOES
4.CONTRAINDICACOES
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5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9.REACOES ADVERSAS

10.SUPERDOSE
vp 3,75 MG PO LIOF SOL
- INJ CT FA VC TRANS
COMPOSICAO + AMP DIL X 2 ML
10451 — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES 375 MG PO LIOF SOL
MEDICAMENTO DE USAR ESTE INJ CT FA VC TRANS
NOVO — MEDICAMENTO? + AMP DIL X 2 ML +
25/09/2015 0857979/15-2 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPeVPs | (o
Alteracdo de Texto VPS
- 11,25 MG PO LIOF
de Bula— RDC COMPOSICAO deS INJGCT OFA \?c
60/12 6.INTERACOES TRANS + AMP DIL X
MEDICAMENTOSAS 2 ML
DIZERES LEGAIS
3,75 MG PO LIOF SOL
INJ CT FA VC TRANS
+
AMP DIL X 2 ML
10451 — VP e VPS 3,75 MG PO LIOF SOL
MEDICAMENTO 11 - DIZERES INJ CT FA VC TRANS
NQ\/O _ LEGAIS (Alteracéo de endereco e "
18/04/2017 0650070/17-6 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A CNPJ da matriz) VP/VPS AMP DIL X 2 ML +
Alteracéo de SER
Texto de Bula— 11,25 MG PO LIOF
RDC 60/12 SoL
INJ CT FA VC TRANS
+ AMP DIL X 2 ML
S 1/1272018 - ToasL_ MEDICAMENTO VP 3,75 MG PO LIOF SOL
MEDICAMENTO NOVO — 5. ONDE, COMO E POR INJ CT FA VC TRANS
NOVO — 05/11/2014 | 0995635/14-2 Atualizaco de 20/08/2018 | QUANTO  TEMPO  POSSO | VP/VPS ZMP DIL X 2 ML
Notificacéo de Especificagdes e GUARDAR ESTE

Alteracdo de Texto

Métodos Analiticos

MEDICAMENTO?

3,75 MG PO LIOF SOL
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de Bula— RDC VPS INJ CT FA VC TRANS
60/12 7. CUIDADOS DE +
ARMAZENAMENTO DO éé"RP DIL X 2 ML +
MEDICAMENTO 1125 MG PO LIOF
soL

INJ CT FA VC TRANS
+ AMP DIL X 2 ML
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