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APRESENTACAO

P¢ liofilizado para solugdo injetavel 250 mcg em embalagem com 1 frasco.
Leia a bula cuidadosamente antes do inicio da utilizagao deste medicamento.
VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO DE IDADE

COMPOSICAO
Cada frasco contém:
250 meg / 0,5 mL
Le) 1008 0) 01131 TP *375 mcg
Excipientes: manitol, sacarose, L-histidina, acido cloridrico diluido e polissorbato 20... g.s.

*Cada frasco de NPLATE 250 mcg p6 liofilizado para solucdo injetavel contém 375 mcg de romiplostim. Apds
reconstitui¢do com 0,72 mL de agua estéril para injecdo, o volume administravel de 0,5 mL da solugdo contém
250 mcg de romiplostim (250 mcg/0,5 mL). Um excesso adicional ¢ incluido em cada frasco para garantir que
250 mcg de romiplostim possam ser administrados.

Este medicamento nao contém lactose, gluten, tartrazina ou quaisquer outros corantes azo.

Esta bula responde algumas perguntas comuns sobre NPLATE.

A mesma ndo contém todas as informagdes disponiveis.

Esta bula ndo substitui as informagdes que vocé deve obter de seu médico, enfermeira ou farmacéutico.

Todos os medicamentos tém riscos ¢ beneficios. Seu médico avaliou os riscos da administragdo de NPLATE
contra os beneficios esperados para voce.

Caso tenha quaisquer preocupacdes sobre a administracio deste medicamento, pergunte a seu médico,
enfermeira ou farmacéutico.

Deixe esta bula junto a0 medicamento. Pode ser necessario ler a mesma novamente.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NPLATE ¢ usado para tratar as contagens baixas de plaquetas em pacientes com trombocitopenia imune primaria
(denominada PTI). A PTI ¢ uma doenca na qual seu sistema imunoldgico destr6i suas plaquetas. As plaquetas
sdo as células de seu sangue que ajudam a fechar ferimentos e formar os coagulos de sangue. Caso tenha poucas
plaquetas, vocé podera sofrer mais sangramentos que o normal.

NPLATE ¢ usado para tratar pacientes adultos com PTI que possam ou ndo ter sido submetidos a retirada do
baco e que foram tratados anteriormente com corticosteroides ou imunoglobulinas quando esses tratamentos nédo
funcionam e que apresentam risco de sangramento.

O NPLATE também ¢ usado para tratar criangas a partir de 1 ano de idade que possam ou néo ter sido submetidas
a retirada do baco e que tenham sido tratadas anteriormente com corticosteroides ou imunoglobulinas quando
esses tratamentos ndo funcionam.

NPLATE ¢ indicado para o tratamento de pacientes com PTI que apresentem risco de sangramento, porém nao
deve ser utilizado com o objetivo de normalizar a contagem de plaquetas.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua de forma a aumentar o niumero de plaquetas produzidas pelo seu corpo. NPLATE faz
com que sua medula 6ssea produza mais plaquetas. Isto ajuda a prevenir sangramentos e/ou hemorragias.

Caso tenha quaisquer perguntas sobre o motivo pelo qual este medicamento foi prescrito para vocé,
pergunte ao seu médico.

Este medicamento esta disponivel apenas mediante prescricdo médica.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use NPLATE caso tenha alergia a:

3 qualquer medicamento contendo romiplostim;

. qualquer um dos componentes da formula de NPLATE listados no inicio desta bula, vide
“COMPOSICAO”;

. quaisquer medicamentos produzidos usando a bactéria E. coli.

Alguns dos sintomas de uma reacéio alérgica podem incluir:

° falta de ar;

. sibilag¢@o (chiado no peito) ou dificuldade para respirar;
. inchaco da face, labios, lingua ou outras partes do corpo;
3 erupgdes na pele, coceira ou urticaria na pele.

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

Informe ao seu médico se:
. vocé tem alergia a:
- quaisquer outros medicamentos;
- quaisquer outras substancias como alimentos, conservantes ou corantes.

. vocé esta gravida ou pretende engravidar.
- O uso de NPLATE nao ¢ recomendado durante a gravidez. O seu médico pode discutir com vocé
os riscos e beneficios envolvidos.

. vocé estd amamentando ou planeja amamentar.
- Nao ¢é conhecido se NPLATE passa para o leite materno.

. vocé tem ou teve uma das seguintes condigdes:
- problemas no figado;
- problemas nos rins.

. vocé tem risco de codgulos de sangue ou se coagulos no sangue sdo comuns em sua familia. O risco de
coagulacdo do sangue também pode ser aumentado se vocé:
- tiver problemas no figado;
- for idoso (> 65 anos);
- estiver acamado;
- tiver cancer;
- estiver tomando pilula contraceptiva ou a terapia de reposigdo hormonal,
- recentemente tiver uma cirurgia ou sofrer uma lesdo;
- for obeso (com excesso de peso);
- for fumante.

Caso ndo tenha informado seu médico sobre algum dos problemas acima, informe o mesmo antes de comegar a
usar NPLATE.

Se vocé tem contagem muito elevada de plaquetas no sangue, isso pode aumentar o risco de coagulacdo
sanguinea. Seu médico ajustara sua dose de NPLATE para garantir que sua contagem de plaquetas ndo se torne
muito alta. Sua contagem de plaquetas do sangue pode retornar aos niveis baixos caso deixe de tomar NPLATE.
Seu médico discutira estes riscos com voce.



Alteracdes na medula déssea (reticulina aumentada e possivel fibrose da medula dssea) - O tratamento
prolongado com NPLATE pode causar alteragdes na sua medula Ossea. Estas alteragdes podem originar a
presencga de células sanguineas anormais, ou que o seu corpo produza menos células sanguineas. A forma branda
destas altera¢des da medula dssea é conhecida como “reticulina aumentada” e foi observada em ensaios clinicos
com NPLATE. Nao ¢ conhecido se pode ocorrer evolugdo para uma forma mais grave conhecida como “fibrose”.
Os sinais de alteragcdes da medula dssea podem aparecer como anormalidades nas suas analises de sangue. O seu
médico ird decidir se analises de sangue anormais implicam analises a medula dssea ou a suspensao do tratamento
com NPLATE.

Agravamento de doencas do sangue malignas - O seu médico poderd decidir realizar uma bidpsia em sua
medula dssea caso seja decidido que € necessario assegurar se tem PTI e ndo outra condigdo médica tal como
Sindromes Mielodisplasicas (SMD). Se tem SMD e receber NPLATE podera ter um aumento das suas contagens
de blastos e a sua SMD podera agravar tornando-se uma leucemia mieldide aguda, que é um tipo de doenga
hematologica maligna.

Perda de resposta ao romiplostim - Se apresentar uma perda de resposta ou falha na manutengio da resposta
plaquetaria no tratamento com romiplostim, o seu médico ird investigar as razoes incluindo se apresenta um
aumento das fibras da medula 6ssea (reticulina) ou se desenvolveu anticorpos que neutralizam a atividade de
romiplostim.

Informe aos médicos que tratam vocé que vocé estd usando este medicamento.
Informe ao seu médico imediatamente caso venha a engravidar enquanto estiver tomando este medicamento.
Comparega a todas as consultas com seu médico de forma a poder verificar seu progresso.

O seu médico pode fazer alguns exames de sangue periodicamente para verificar suas contagens de plaquetas e
para assegurar que o medicamento esta fazendo efeito.

NPLATE nao é recomendado para uso em criancas com menos de 1 ano de idade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacfo de leite humano:
O uso deste medicamento no periodo da lactacido depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgifo-dentista.

CONTEM: agticar.

Se vocé utilizar uma quantidade de NPLATE maior que a recomendada

O seu médico ird garantir que vocé recebera a quantidade certa de NPLATE. Caso seja administrada uma dose
de NPLATE maior que a correta, vocé podera ndo sentir nenhum sintoma fisico, mas a sua contagem de plaquetas
podera aumentar para niveis muito altos e isto podera aumentar o risco de coagulagdo do sangue. Assim, caso
seu médico suspeite que vocé recebeu uma quantidade de NPLATE maior que a indicada, é recomendavel que
vocé seja monitorado para verificagdo de qualquer sinal ou sintoma de rea¢des adversas e para que vocé receba
o tratamento correto imediatamente.

Se vocé perder uma dose de NPLATE
Se vocé perder uma dose de NPLATE, seu médico ira discutir com vocé quando a proxima dose devera ser
administrada.

Se vocé parar de usar NPLATE
Se vocé parar de usar NPLATE, sua contagem baixa de plaquetas (trombocitopenia) podera ocorrer novamente.
O seu médico ira decidir se vocé devera parar de usar NPLATE.

Interacées medicamentosas
Se vocé também esta tomando medicamentos que previnem a coagulacdo sanguinea (anticoagulantes ou terapia
antiplaquetaria) havera risco maior de sangramento. O seu médico ira discutir isso com voceé.



Se vocé estiver tomando corticosteroides, danazol, e/ou azatioprina, os quais vocé podera estar recebendo para
tratar sua PTI, estes poderdo ser reduzidos ou interrompidos durante o tratamento com NPLATE.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas — Vocé deve conversar com o seu médico antes de conduzir
ou utilizar maquinas, uma vez que alguns efeitos secundarios (exemplo: crises temporarias de tonturas) podem
impedir que o faga com seguranga.

Informe ao seu médico 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.

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

NPLATE sera administrado sob a supervisdo direta do seu profissional de satde que ira controlar a quantidade
de NPLATE que ¢ dada a vocé.

Nao utilize NPLATE depois do prazo de validade, o qual ¢ informado no cartucho e frasco ap6s a sigla VAL. O
prazo de validade se refere ao ultimo dia do més indicado.

Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. Conservar no cartucho original para
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.

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.

Fale com seu médico caso nio esteja seguro sobre a administracio deste medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

NPLATE sera administrado sob a supervisdo direta do seu profissional de satde que ira controlar a quantidade
de NPLATE que ¢ dada a vocé.

NPLATE ¢ administrado como injegdo sob a pele. Isto se denomina inje¢ao subcutanea.

NECESSARIO ADQUIRIR AGULHAS
Utilizar seringa compativel com a administracio por via subcutinea.

Quanto é administrado
Adultos e criangas a partir de 1 ano de idade:

Ao comegar a usar NPLATE sua dose ¢ de 1 mcg/kg de peso corporeo, administrado uma vez por semana.
O seu médico determinara a quantidade a ser injetada.
O seu médico ajustara sua dose de NPLATE dependendo de sua contagem de plaquetas.

Criangas (de 1 a 17 anos de idade): além de ajustar a sua dose com base na contagem de plaquetas, seu médico
reavaliara regularmente seu peso corporal para ajustar a sua dose.

Quando deve ser usado
NPLATE ¢ injetado uma vez por semana para manter sua contagem de plaquetas em uma faixa mais segura.



Durante quanto tempo devo usar NPLATE
Continue usando seu medicamento durante todo o tempo determinado pelo seu médico.

Este medicamento ajuda a controlar sua doenga, mas nio cura a mesma.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé perca uma dose de NPLATE, seu médico ira discutir com vocé quando vocé devera tomar sua proxima
dose.

O seu médico decidira se vocé deve parar de utilizar NPLATE.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Como todos os medicamentos, NPLATE pode apresentar efeitos colaterais.

Nao fique preocupado com esta lista de efeitos colaterais. Vocé podera ndo apresentar nenhum desses.

Lista tabelada de reacGes adversas

As frequéncias sdo definidas como: muito comuns (> 1/10), comuns (> 1/100a<1/10), incomuns

(>1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000), muito raras (< 1/10.000) e desconhecidas (ndo podem ser
estimadas a partir dos dados disponiveis). Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de

incidéncia dentro de cada classe de frequéncia e de cada classe de sistemas de 6rgdos da MedDRA.

Coceira, coriza ou
bloqueio do nariz
(rinite)**

engolir (faringite)**
Inflamacéo nos
olhos
(conjuntivite)**
Infecgdo de
ouvido**
inflamagdo dos
seios da face
(sinusite)**/****
Bronquite****

Classe de sistemas Muito comum Comum Incomum Desconhecida
de 6rgiaos da
MedDRA
Infecgdes e Infecgdes do trato Gastroenterite Gripe
infestagdes respiratorio Dor de garganta e Infecgdo localizada
superior desconforto ao Inflamagédo das

passagens no nariz e
na garganta
(nasofaringite)

Neoplasias benignas,
malignas e
inespecificas
(incluindo cistos e

polipos)

Cancer dos globulos
brancos do sangue
(mieloma multiplo)
Disturbio da medula
Ossea que causa
fibroses
(mielofibrose)

Transtornos do
sangue ¢ sistema
linfatico

Disttrbios da
medula dOssea,
incluindo aumento
na quantidade de
fibras (reticulina)
Contagem baixa de
plaquetas no sangue
(trombocitopenia)

Raro tipo de anemia,
na qual os globulos
vermelhos, brancos e
as plaquetas sdo
reduzidos em




Classe de sistemas
de orgaos da
MedDRA

Muito comum

Comum

Incomum

Desconhecida

Anemia

nimero (anemia
aplastica)

Faléncia da medula
Ossea

Elevado ntimero de
glébulos brancos no
sangue (leucocitose)
Aumento do baco
(esplenomegalia)
Excesso de
producdo de
plaquetas
(trombocitemia)
Contagem anormal
das células do
sangue que
previnem
sangramento
(contagem anormal
de plaquetas)

Transtornos do
sistema imune

Reacdo alérgica
(hipersensibilidade)
*

Inchago da face,
labios, boca, lingua
ou garganta que
pode causar

Reacdo
anafilatica

dificuldade em
engolir ou respirar
(angiodema)
Transtornos do Intolerancia ao
metabolismo e alcool
nutricao Perda do apetite
(anorexia ou
diminui¢ao do
apetite)
Desidratagao
Inchagos dolorosos
nas articulagoes
causados pelo acido
urico (produto da
degradacao de
alimentos) (gota)
Transtornos Dificuldade para Depressao
psiquiatricos dormir (ins6nia) Sonhos anormais
Transtornos do Dor de cabega Tontura Contragoes
sistema nervoso Enxaqueca musculares
Formigamento e/ou | involuntarias
dorméncia das (clonus)

maos ou pés
(parestesia)

Distor¢ao na
percepgdo de sabor
(disgeusia)
Sensacdo de
diminuicdo da
sensibilidade,
especialmente na
pele (hipoestesia)
Diminui¢do da
percepgao do sabor
(hipogeusia)




Classe de sistemas
de orgaos da
MedDRA

Muito comum

Comum

Incomum

Desconhecida

Alteragdo nas
fungdes nervosas de
bragos e pernas
(neuropatia
periférica)

Coagulo de sangue
no seio transverso
(trombose no seio
transverso)

Transtornos oculares

Sangramento do olho
(hemorragia
conjuntival)
Dificuldade de foco
ou visdo turva
(distarbio da
acomodagaio,
papiledema ou
distirbio ocular)
Cegueira

Coceira no olho
(prurido ocular)
Aumento das
lagrimas (aumento
da secregdo
lacrimal)
Distirbios visuais

Transtornos do
ouvido e labirinto

Tontura ou sensacao
de tontura (vertigem)

Transtornos
cardiacos

Palpitagoes

Ataque cardiaco
(infarto do
miocardio)
Aumento da
frequéncia cardiaca

Transtornos
vasculares

Vermelhiddo na
pele (rubor)
Coagulo sanguineo
na veia (trombose
venosa profunda)

Pressdo arterial baixa
(hipotensao)
Bloqueio de um
vaso sanguineo
(embolismo
periférico)

Fluxo sanguineo
reduzido nas maos,
tornozelos e pés
(isquemia
periférica)

Inchago ¢
coagulagdo na veia,
que pode ser
extremamente
sensivel ao toque
(flebite ou
tromboflebite
superficial)
Coagulo de sangue
(trombose)
Distarbio raro
caracterizado por
queimagao,




Classe de sistemas
de orgaos da
MedDRA

Muito comum

Comum

Incomum

Desconhecida

vermelhidao e calor
nos pés e nas maos
(eritromelalgia)

Transtornos
respiratorios,
toracicos e do
mediastino

Dor no nariz e na
garganta (dor
orofaringea)**

Coagulo sanguineo
em uma artéria
pulmonar (embolia
pulmonar)

Tosse
Corrimento nasal
(rinorréia)
Garganta seca
Falta de ar ou
dificuldade para
respirar (dispneia)
Congestao nasal
Dor ao respirar
(respiragdo
dolorosa)

Transtornos
gastrintestinais

Dor no abdémen
superior **

Néusea
Diarreia

Dor abdominal
Constipacao
Indigestao
(dispepsia)

Vomito
Sangramento do
reto (hemorragia
retal)

Mau halito (odor no
halito)

Dificuldade para
engolir (disfagia)
Indigestao ou azia
(doenga do refluxo
gastro-esofagico)
Sangue nas fezes
(hematoquezia)
Sangramento da
boca (hemorragia da
boca)

Desconforto no
estdmago

Ulceras na boca ou
bolhas na boca
(estomatite)
Descoloragido dos
dentes (dentes
descolorados)

Transtornos
hepatobiliares

Problemas com a
circulacdo incluindo
coagulo de sangue
na veia no figado
(trombose da veia
porta)

Mudangas em alguns
testes sanguineos
(aumento da

transaminase)
Transtornos da pele Coceira na pele Perda de cabelo
e do tecido (prurido) (alopecia)
subcutaneo Sangramento Sensibilidade a luz
abaixo da pele (reagdo de
(equimose) fotossensibilidade)
Erupgoes na pele Acne

Reacdo alérgica na
pele com o contato
com alérgeno




Classe de sistemas
de orgaos da
MedDRA

Muito comum

Comum

Incomum

Desconhecida

(dermatite de
contato)

Pele seca
Manifesta¢do na
pele com erupgéo e
bolhas (eczema)
Vermelhidao na
pele (eritema)
Grave descamagao
ou erupgao
descamativa
(erupgdo cutinea
esfoliativa)
Crescimento
anormal do cabelo
Espessamento e
prurido da pele
devido a cogeiras
repetitivas (prurigo)
Sangramento sob a
superficie da pele ou
les@o com
hematoma sob a
pele (purpura)
Erupcao cutinea
irregular (erupgéo
papular)

Erupcéo cutinea
com coceira
(erupgao
pruriginosa)
Carogos na pele
(nodulos na pele)
Cheiro anormal da
pele (odor anormal
da pele)

Erupcao cutinea
generalizada
(urticaria)

Transtornos
musculoesqueléticos
e do tecido
conjuntivo

Dores nas
articulacdes
(artralgia)

Dor ou fraqueza
muscular (mialgia)
Espasmos
musculares

Dor nas maos € nos
pés

Dor nas costas
Dor nos 0ssos

Rigidez muscular
Fraqueza muscular
Dor no ombro
Contragoes
espasmodicas
musculares

Transtornos renal e
urinario

Proteina na urina

Transtornos do
sistema reprodutivo
e respiratorio

Sangramento da
vagina (hemorragia
vaginal)




Classe de sistemas
de orgaos da

Muito comum

Comum

Incomum

Desconhecida

intoxicagdo e
complicacdes do
procedimento

MedDRA
Transtornos gerais e Cansago (fadiga) Sangramento no
no local da Inchago nas maos e | local da injecdo
administragdo nos pés (edema (hemorragia no local
periférico) da inje¢@o)
Sintomas Dor no peito
semelhantes aos da | Irritabilidade
gripe Mal-estar geral
Dor (indisposicao)
Fraqueza (astenia) Inchacgo da face
Febre (pirexia) (edema da face)
Calafrio Sensacédo de calor
Reag¢des no local da | Sensagdo de
injegdo agitagdo/nervosismo
Edema periférico**
Investigagdes Aumento da pressdo
arterial
Mudangas em
alguns testes
sanguineos (lactato
desidrogenase
sanguinea
aumentada)
Aumento da
temperatura do
corpo
Diminuiggo do peso
Aumento do peso
Ferimento, Contusao

* Reagdes de hipersensibilidade incluindo casos de erupgao, urticaria e angiodema.
** ReagOes adversas adicionais observadas em estudos pediatricos.

*** ReacOes adversas adicionais observadas em estudos pediatricos.

**x% Reagdes adversas adicionais observadas em pacientes adultos com duragdo de PTI de até 12 meses

Caso algum dos efeitos colaterais se torne sério, ou caso ocorra qualquer efeito colateral nao citado nesta
bula, por favor, comunique ao médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento.

Atencio: No caso de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

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

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.

Faga isto mesmo que vocé ndo apresente sinais de desconforto ou intoxicagao.

Vocé podera precisar receber assisténcia médica urgente.
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23/07/2025 0961893257 de Texto de 23/07/2025 0961893257 Alteragao de 23/07/2025 | MEDICAMENTO? VP LIOF SOL INJ CT
Bula — Texto. de Bula — FA VD TRANS
publicagio no publrlc'ag:io no 6. COMO DEVO
Bulério RDC Bulario RDC USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?

60/12




4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE

USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
10456 - POR QUANTO
PRODUTO 10456 - TEMPO POSSO
BIOLOGICO PRODUTO GUARDAR ESTE
~Nofificacio BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
de theragéo Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES 250 MCG PO
01/04/2025 0446305251 de Texto de 01/04/2025 0446305251 Alteracdo de 01/04/2025 | QUE ESTE VP/VPS LIOF SOL INJ CT
Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO FA VD TRANS
ula - publicagio no PODE ME CAUSAR?
publicagdo no L A
. Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E
Bulério RDC 60/12 PRECAUCOES
60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10456 -
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO PRODUTO
- Notificagéio BIOLOGICO - POSOLOGIA E 250 MCG PO
05/05/2022 | 2678319229 ~ 05/05/2022 | 2678319229 | Notificacdo de | 05/05/2022 | MODO DE USAR VPS LIOF SOL INJ CT
de Alteragdo <
Alteragéo de FA VD TRANS
de Texto de Texto de Bula —
Bula— RDC

60/12

RDC 60/12




PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E
INDICADO?
QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PRI(O)LS& o 1060 PODE ME CAUSAR?
: ' INDICACOES
BioLocIco propuTos
18/03/2022 | 1186106221 | 4 Alteracio 31/05/2021 | 2100105217 e 14/03/2022 | EFICACIA VP/VPS LIOF SOL INJ CT
e Texto de Ampnagéo de CARACTERISTICAS FA VD TRANS
I RDC o FARMACOLOGICAS
o 60/12 . ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
POSOLOGIA E
MODO DE USAR
REACOES
ADVERSAS
SUPERDOSE
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO QUAIS OS MALES
- Notificagdo QUE ESTE 250 MCG PO
05/04/2021 | 1300771218 | de Alteragdo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VEIVES LIOF SOL INJ CT
de Texto de PODE ME CAUSAR? FA VD TRANS
Bula — REACOES
publicagdo no ADVERSAS
Bulario RDC
60/12
10456 -
PRODUTO
‘?{\%{%&2&2 CABECALHO 250 MCG PO
05/09/2019 | 2114587193 | Alteracio N/A N/A N/A N/A POSOLOGIA E VP/VPS LIOF SOL INJ CT
de Texto de MODO DE USAR FA VD TRANS
Bula - RDC

60/12




21/09/2018

0919052180

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO
- Notificagdo
de Alteragdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

23/05/2017

097944175

1692 -
PRODUTO
BIOLOGICO —
Ampliagdo de
uso

17/09/2018

INDICACOES
RESULTADOS DE
EFICACIA
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
POSOLOGIA E
MODO DE USAR
REACOES
ADVERSAS

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VP/VPS

250 MCG PO
LIOF SOL INJ CT
FA VD TRANS




INDICACOES
RESULTADOS DE

EFICACIA
10456 - ADVERTENCIAS E
PRODUTO 1692 PRECAUCOES
BIoLooIco oo
25/07/2017 | 1543761172 | 7 "5 A 17/06/2016 | 1941159166 | BIOLOGICO — | 17/07/2017 VP/VPS | LIOF SOL INJ CT
¢ Arlieragao Ampliagdo de PARA QUE ESTE | FA VD TRANS
de Texto de uso MEDICAMENTO E
Bula—-RDC INDICADO?
60/12 QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10456 -
PRODUTO
BIOLOGI
; 1\?0 ﬁcf’faég 250 MCG PO
08/09/2016 | 2260838169 | N N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS | LIOF SOL INJ CT
e Alteracao
FA VD TRANS
de Texto de
Bula - RDC
60/12
COMPOSICAO
RESULTADOS DE
10463 — p
A s
BIOLOGICO o Auc()gs 5 250 MCG PO
13/11/2015 | 0990564152 - Inclusdo N/A N/A N/A N/A VP/VPS | LIOF SOL INJ CT
Inicial de O QUE DEVO SABER FA VD TRANS
ANTES DE UTILIZAR
Texto de Bula
_RDC 60/12 ESTE
MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS




