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Gliocort®

succinato sodico de hidrocortisona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Gliocort®
Nome genérico: succinato soédico de hidrocortisona

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solucao injetavel

Gliocort® (succinato sédico de hidrocortisona) 100 mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro ambar.
Gliocort® (succinato sédico de hidrocortisona) 500 mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro ambar.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Gliocort® (succinato sédico de hidrocortisona) 100 mg

Cada frasco-ampola contém 133,672 mg de succinato sodico de hidrocortisona equivalente a 100 mg de
hidrocortisona base.

Gliocort® (succinato sédico de hidrocortisona) S00 mg
Cada frasco-ampola contém 668,360 mg de succinato sodico de hidrocortisona equivalente a 500 mg de
hidrocortisona base.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gliocort® (succinato sodico de hidrocortisona) ¢ indicado para o tratamento de:

— doengas endécrinas como insuficiéncia adrenal aguda primaria (Doenga de Addison) ou secundéria,
insuficiéncia adrenal primaria ou secundaria cronica em pacientes submetidos a situagdes de estresse
(cirurgias, infecgdes, trabalho de parto) e crise tireotoxica;

— doengas reumatologicas e autoimunes;

— anafilaxia (reagdo alérgica grave);

— asma;

— choque séptico (faléncia circulatéria aguda de causa infecciosa);

— colite ulcerativa (doenga inflamatoria intestinal);

— enxaqueca (dor de cabega intensa);

— pos-cirurgia cardiaca;

— pré-infusdo de infliximabe (medicamento para tratamento de doengas autoimunes);

— pacientes politraumatizados;

— maturacao do pulmao fetal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Gliocort® (succinato sodico de hidrocortisona) interfere em diversos processos vitais que envolvem a
estabilizagdo de membranas celulares, inibicdo das reagdes inflamatorias, alérgicas e imunes. Inibe a secregdo
de hormonio pela hipofise (glandula localizada no cérebro, reguladora da produgdo de horménios), aumenta a
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taxa de glicogénese (sintese de moléculas resultante da unido de varias moléculas de glicose-glicogénio,
propriedade de fabricar glicogénio no organismo).

Gliocort® (succinato sddico de hidrocortisona) reduz a converséo periférica do horménio tiroxina (T4) para a
tri-iodotironina (T3), promove estabilidade vasomotora e trata uma eventual insuficiéncia adrenal relativa.

A hidrocortisona intravenosa administrada como pré-medicacdo reduz de maneira significante a formagao de
anticorpos anti-infliximabe ¢ a frequéncia de reag¢des infusionais a esse medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gliocort® (succinato sodico de hidrocortisona) ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Gliocort® (succinato sodico de hidrocortisona) é contraindicado nos casos de infec¢des fingicas sist€émicas.
Devem-se evitar tratamentos de longa duragdo com os corticosteroides.

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

Gerais

Nos pacientes em tratamento com corticosteroides, sujeitos a tensdo incomum, recomenda-se aumentar a dose
de corticosteroide de agdo rapida, antes, durante e apds o estado de estresse. A insuficiéncia adrenocortical
secundaria de origem medicamentosa pode ser reduzida ao minimo por gradual reducdo posolodgica. Tal tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir durante meses, apos a cessacao do tratamento, portanto, em qualquer
situagdo de estresse que ocorra durante esse periodo, deve retomar a terapia hormonal. Se o paciente ja estiver
recebendo esteroides, pode ser necessario aumentar a posologia. Uma vez que a secre¢do mineralocorticoide
pode estar prejudicada, devem administrar-se simultaneamente sal e/ou mineralocorticoides.

Os corticosteroides podem mascarar sinais de infec¢do, havendo possibilidade de surgirem novas infeccdes
durante o tratamento. Pode ainda haver diminuigdo da resisténcia e incapacidade para localizar infecgdes. Além
disso, os corticosteroides podem produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano para os
nervos Opticos e pode estimular o estabelecimento de infecgdes oculares secundarias devido a fungos e virus.
Enquanto em tratamento com corticosteroides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a variola. Outras
vacinas também devem ser evitadas em pacientes sob terapia corticoide, especialmente em altas doses, devido a
complicagdes neurologicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas imunizagdes em
pacientes que recebem corticosteroides como terapia de substituigao.

Dependéncias psicolégicas e/ou fisiologica pode surgir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os
sintomas de abstinéncia que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia. Nos
pacientes com hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, ha uma acentuagdo do efeito dos corticosteroides.
Podem aparecer transtornos psiquicos quando se usa corticoides, variando desde euforia, insonia, alteragdes de
personalidade e depressdo grave e manifestacdes declaradamente psicoticas. Além disso, a instabilidade
emocional pré-existente ou tendéncias psicoticas podem ser agravadas pelos corticosteroides.

O uso de succinato sédico de hidrocortisona em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de meningite
tuberculosa com bloqueio iminente, nos quais se usa um corticoide em associagdo a um regime antituberculoso
apropriado. Se corticoides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, ¢
necessario uma vigildncia cuidadosa, ji4 que pode ocorrer reativacdo da enfermidade. Durante terapia
prolongada com corticoides, estes pacientes deverdo receber quimioprofilaxia. Devido a ocorréncia de varios
casos de reagdes do tipo anafilatica (por exemplo, broncoespasmo) em pacientes sob terapia corticoide por via
parenteral, deverdo ser tomadas medidas adequadas de precaugdo antes da administragdo, especialmente quando
0 paciente apresenta antecedentes de alergia a qualquer farmaco. Em alguns pacientes, os esteroides podem
aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de espermatozoides.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido a
possibilidade de perfuracdo da coérnea, com a mesma cautela devem ser tomada para colite ulcerativa nao
especifica, se houver a probabilidade de perfuragdo iminente, abscesso ou outra infec¢do piogé€nica, em
diverticulite, anastomose intestinal recente, hipertensao, osteoporose ¢ miastenia gravis.

Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada
Nao ha evidéncias de que corticoides sejam carcinogé€nicos, mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.

Gravidez
Alguns estudos em animais demonstram que os corticoides, quando administrado em altas doses, podem
provocar malformagoes fetais. Nao foram realizados estudos adequados de reproducdo humana. Portanto, o uso
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deste medicamento durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis requer que sejam
cuidadosamente avaliados os beneficios da droga em relagdo ao risco potencial a mulher ou ao feto. Os
corticoides atravessam a placenta rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham recebidos doses
substanciais de corticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados e avaliados para se
detectar sinais de insuficiéncia suprarrenal.

Categoria de risco: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacio

Nao é recomendado o uso de corticoides durante a amamentagdo, porque o succinato sodico de hidrocortisona é
excretado no leite humano, causando inibigdo da producdo de esteroides enddgenos e supressdo de crescimento
em criangas.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Uso pediatrico

O uso prolongado de succinato so6dico de hidrocortisona pode causar retardo de crescimento em criangas e
adolescentes, assim, o crescimento e o desenvolvimento devem ser monitorados com a terapia prolongada e a
dose deve ser titulada para a menor dose efetiva. A terapia prolongada também pode induzir osteoporose e
fraturas ou pode ndo permitir que se alcance o pico de massa Ossea por inibir a formagdo 6ssea. Por isso, a
massa 0ssea deve ser avaliada periodicamente por densitometria 6ssea e deve assegurar uma ingestdo adequada
de célcio e de vitamina D (por dieta ou suplementacao).

Uso em pacientes idosos

Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensdo e nas mulheres apds a
menopausa, também pode ocorrer um provavel desenvolvimento de osteoporose induzida por corticosteroides.
A terapia prolongada com succinato sédico de hidrocortisona pode causar perda de massa muscular e fraqueza
muscular, dificuldade de cicatrizagdo, atrofia da pele, osteoporose com fraturas e compressao vertebral, necrose
asséptica da cabeca do fémur ou fraturar de ossos longos. Antes de iniciar a terapia com glicocorticoides em
mulheres na pos-menopausa, deve ter em mente que essas mulheres sdo especialmente susceptiveis a
osteoporose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos glicocorticoides

Pacientes com insuficiéncia renal
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa populagdo de pacientes.

Outras condicoes clinicas

Pacientes com baixas concentragdes séricas de albumina podem ser mais susceptiveis aos efeitos dos
glicocorticoides que aqueles com concentragdes de albumina normais. O clearance metabolico do succinato
sodico de hidrocortisona pode estar diminuido em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles
pacientes com hipertireoidismo.

Este medicamento pode causar doping.

Interag¢oes medicamentosas
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— Fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuracdo dos corticosteroides,
reduzindo seus efeitos terapéuticos, podendo requerer um ajuste na dosagem do corticosteroide.

— Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a
diminui¢do da sua depuracdo. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar
toxicidade.

— Acido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteroides podem aumentar a depuragéo do acido acetilsalicilico,
portanto o acido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associagdo com corticosteroide nos casos de
hipoprotrombinemia. Os salicilatos podem ter suas concentra¢des séricas diminuidas ou aumentar o risco
de toxicidade, durante o uso concomitante com corticosteroides.

— Anticoagulantes cumarinicos: os corticosteroides alteram a resposta dos anticoagulantes, portanto os
indices de coagulag@o devem ser monitorados, afim de manter adequado o efeito anticoagulante.

— Anfotericina B e inibidores da anidrase carbdnica: o uso concomitante com corticosteroides pode
resultar em hipocalemia, pois as concentragdes séricas de potassio e a fungdo cardiaca devem ser
monitoradas durante essa associagdo. Também pode ocorrer um aumento na deplegdo de calcio com risco
de hipocalcemia osteoporosis.

— Contraceptivos orais e estrégenos: podem alterar o metabolismo e a ligagdo as proteinas, diminuir a
depuragdo e aumentar a meia-vida de eliminagdo e os efeitos terapéuticos e toxicos dos corticosteroides,
portanto a dose do corticosteroide deve ser ajustada durante essa associagao.

— Diuréticos depletores de potassio: pode causar o aparecimento de hipocalemia, nesse caso, o paciente
deve ser observado pelo médico.

— Glicosideos digitalicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicacéo digitalica associada a
hipocalemia.

— Anti-inflamatérios nio hormonais e alcool: pode aumentar a incidéncia ou gravidade de ulceragdo
gastrintestinal ou hemorragias.

— Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentracdo de glicose sanguinea, portanto, se
necessario, deve-se reajustar a posologia do hipoglicemiante.

— Imunosupressores: podem aumentar os riscos de infecgdes e desenvolvimento de linfomas.

— Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressdo respiratoria,
por relaxamento prolongado.

— Vacinas de virus vivos ou outras imunizagdes: podem aumentar os riscos de reagdes adversas.

Interferéncia em exames laboratoriais
— Nitroblue tetrazolio teste para infecio bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo,
comprometendo o resultado do teste; supressdo de reacdes a teste de pele, incluindo tuberculina e
histoplasmina, testes alérgicos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Para a concentraciio de S00mg: Este medicamento contém 33,03 mg de sddio/ frasco-ampola, o que deve
ser considerado quando utilizado por pacientes hipertensos ou em dieta de restricao de sédio.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Gliocort® (succinato sodico de hidrocortisona) deve ser armazenado em sua embalagem original, protegido da
luz e umidade, devendo ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do
medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacao.

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

Apds reconstituicio, a solucio é estavel por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e sob
refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C) por 3 dias. Apos diluicido o produto é estavel por 24 horas em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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Gliocort® (succinato sodico de hidrocortisona), sob a forma de po6 lidfilo para solugdo injetavel, destina-se a
administracdo em dose unica.

Gliocort® (succinato soédico de hidrocortisona) caracteriza-se como um p6 amorfo, de cor branca a quase
branca, inodoro. Apos reconstitui¢do/diluicao, a solugdo apresenta-se 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Adultos

E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiracio do produto da embalagem, recomenda-se
0 uso de agulha com bisel longo.

Atencao: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administragdo, para se
detectar alteragcdes de coloragdo ou presenga de particulas sempre que o recipiente ¢ a solugdo assim o
permitirem. Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulha 40 x 1,2 mm.
Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se,
portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da administracdo, descartando-os se contiverem
particulas. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de reconstitui¢ao, t€m menor probabilidade de
carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contém latex.

A dose recomendada ¢ de 100 mg a 500 mg, por via intramuscular ou intravenosa (preferencialmente), podendo
ser repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da condigdo clinica e da resposta do paciente.

A dose intravenosa inicial deve ser administrada por periodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10 minutos
(doses de 500 mg ou maiores).

A dose de manutengao, se necessaria, nao deve ser menor que 25 mg por dia.

Criancas

Insuficiéncia adrenocortical: a dose recomendada ¢ de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso
corporal ou 10 a 12 mg por metro quadrado de superficie corporal ao dia, em doses divididas, por via
intramuscular ou intravenosa (preferencialmente).

Outras indicacdes: a dose recomendada ¢ de 666 mcg (0,666 mg) a 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a 120
mg por metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por via intramuscular.

Preparo da solucio

Adicionar a solucdo reconstituinte ao p6 contido no frasco-ampola. Agitar bem para garantir completa
dissolucdo. A solucdo assim obtida podera ser utilizada dentro de um periodo de 24 horas.

A solu¢do podera ser administrada através de infusdo utilizando 500 ou 1.000 mL de soro glicosado a 5%, soro
fisioldgico ou solugdo glicofisioldgica (se o paciente ndo se encontra sob restricdo ao sodio).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico sabera quando deverd ser aplicada a proxima dose de Gliocort® (succinato sodico de
hidrocortisona).

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

Distarbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sodio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva
em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalcemica e hipertensao.

Musculoesquelético: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas
por compressdo vertebral, necrose asséptica das cabecas do fémur e do umero, fratura patologica dos ossos
longos e ruptura dos tendoes.

Gastrintestinais: ulcera péptica com possivel perfuragdo e hemorragia, perfuracdo do intestino delgado e
grosso, particularmente em pacientes com doenca intestinal, pancreatite, distensdo abdominal e esofagia
ulcerativa.

Dermatolégicos: prejuizo na cicatrizagdo dos ferimentos, pele fina e fragil, petéquias e equimoses, eritema,
hipersudorese, possivel supressdo das reagdes aos testes cutaneos, outras reagdes cutaneas, como dermatite
alérgica, urticaria e edema angioneurdtico.

Neurologicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
usualmente apds o tratamento, vertigem e cefaleia.

Endécrinas: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressdo do eixo pituitaria
suprarrenal, manifestagdes de diabetes mellitus (latente).

Oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo ocular, exoftalmia.

Sistema imunolégico: mascaramento de infecgdes, ativagdo de infec¢des latentes, infecgdes oportunistas e
supressdo da reagdo a testes cutaneos.

Podem aparecer sintomas de reagdes anafilaticas como broncoespasmo, edema de laringe e urticaria.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O tratamento na superdose € sintomatico. Na eventualidade da ingestdo acidental ou administracdo de doses
muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.

Em caso de uso de uma 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: 1.0041.0187
Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J 49.324.221/0001-04
Produzido por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Anapolis-GO
VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢io/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do N° Data de Versoes Apresentacoes
expediente N* expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) rf:lacionaﬁas
100MG PO LIOF SOL
10450 — INJ IM IV CX 50 FA
Notificacao de Alteracao do texto de bula VD TRANS
16/12/2015 1092000/15-5 Alteragao de NA NA NA NA em adequagdo a RDC VP
Texto de Bula — 47/2009 e dizeres legais 500MG PO LIOF SOL
RDC 60/12 INJ IM IV CX 50 FA
VD TRANS
Todos os itens, exceto 100MG PO LIOF SOL
10450 — o ’ INJ IM IV CX 50 FA
Notificago de apresentagocs, VD TRANS
23/12/2017 | 0122270/17-8 Alteragdo de NA NA NA NA composi¢ao ¢ onde, como | yp ypg
Texto de Bula — € por duane tempo posso 500MG PO LIOF SOL
RDC 60/12 guiwear e INJ IM IV CX 50 FA
) VD TRANS
100MG PO LIOF SOL
10450 — INJ IM IV CX 50 FA
Notificacao de VD TRANS
31/03/2017 | 0517980/17-7 Alteragdo de NA NA NA NA i/lgg(s)olgg SIS[ZE VP
Texto de Bula — 500MG PO LIOF SOL
RDC 60/12 INJ IM IV CX 50 FA
VD TRANS
100MG PO LIOF SOL
10450 — INJ IM IV CX 50 FA
Notificacao de VD TRANS
26/01/2018 | 0064030/18-1 Alteragdo de NA NA NA NA - VP
Texto de Bula — 500MG PO LIOF SOL
RDC 60/12 INJ IM IV CX 50 FA
VD TRANS
.. 1995 SIMILAR
23032021 | 11133417214 | 10430 = Similar | 0500500 | 3074806120~ | g iitacio De | 23/11/2020 DIZERES LEGAIS ve/vps | 100 MG PO LIOF
— Notificacdo de 2 Transferéncia SOL INJIM IV CX 50
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Alteracdo de De Titularidade FA VD TRANS
Texto de bula - De Registro
RDC 60/12. (INCORPORA 500 MG PO LIOF
CAO DE SOL INJ IM IV CX 50
EMPRESA) FA VD TRANS § X
20ML
11871 - RDC
73/2016 -
SIMILAR -
Mudangas
maiores de
métodos
analiticos
11072 - RDC 100 MG PO LIOF SOL
1 f(}450 - 2535517 Y21 930016 - INJ IM/IV CX 50 FA
Notificagdo de SIMILAR - ~ VD AMB
11/012023 |  0030064/23-6 Alteragao de | 300612021 | 2521 Atteragao maior | 16/05/2022 | APRESENTACOES VP/VPS
Texto de Bula — 2536266/21- de composigdo 500 MG PO LIOF SOL
RDC 60/12 6 de embalagem INJ IM/IV CX 50 FA
primaria do VD AMB
medicamento
10940 - RDC
73/2016 -
SIMILAR -
Substituigdo de
fabricante do
IFA
5. ONDE, COMO E POR
10450 - SIMILAR QUANTO TEMPO POSSO 100 MG PO LIOF SOL
. N GUARDAR ESTE
— Notificagdo de INJ IM/IV CX 50 FA
" MEDICAMENTO?
Alteragao de DIZERES LEGAIS VD AMB
06/05/2024 0592646/24-6 Texto de Bula - NA NA NA NA VP/VPS
publicacdo no 7 CUIDADOS DE 500 MG PO LIOF SOL
Bmzr(;;’lfzmc ARMAZENAMENTO DO INJ H\f,/]IDVA(f\fst O FA
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
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10450 - SIMILAR 5. ADVERTENCIAS E 100 MG PO LIOF SOL
— Notificacfio de PRECAUCOES VPS INJ IM/IV CX 50 FA
Alteragao de DIZERES LEGAIS VD AMB
10/10/2024 1393438/24-5 Texto de Bula - NA NA NA NA
publicagdo o 4 0QUEDEVO SABER 500 MG PO LIOF SOL
Bulario RDC VP INJ IM/IV CX 50 FA
60/12 MEDICAMENTO? VD AMB
DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO VP
10450 - SIMILAR GUARDAR ESTE 100 MG PO LIOF SOL
- SIM] MEDICAMENTO?
— Notificagdo de INJ IM/IV CX 50 FA
Alt %0 d 6. COMO DEVO USAR VD AMB
cragao ce ESTE MEDICAMENTO?
- - Texto de Bula - NA NA NA NA ~
- 5. ADVERTENCIAS E
publicacédo no PRECAUCOES 500 MG PO LIOF SOL
Bulario RDC ¢ ~ INJ IM/IV CX 50 FA
60/12 6. INTERACOES VD AMB
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
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