Nausedron®
cloridrato de ondansetrona

Cristalia Prod. Quim. Farm.Ltda.

Comprimidos revestidos

8 mg

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nausedron®
cloridrato de ondansetrona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 comprimidos revestidos de 8 mg de ondansetrona (como cloridrato di-hidratado).

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO (para o controle de nauseas e vomitos pés-operatorios)

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS (para o controle de niuseas e vomitos induzidos por
quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado.........c.cccccovceevineenennen. 10 mg*

*equivalente a 8 mg de ondansetrona base

CXCIPICTILES ISP vveuverrenvrenrrreenterseeeeeseesseeeeseesesseessenseessessnessenns 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Adultos

Nausedron® ¢ indicado para o controle de nduseas € vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia.
Também ¢ indicado para prevengao de nauseas e vomitos do periodo pds-operatorio.

Criangas a partir de 12 anos de idade

Nausedron® ¢ indicado para o controle de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia.

Nenhum estudo foi conduzido para o uso de Nausedron® comprimidos revestidos na prevencdo ou tratamento de
nauseas ¢ vomitos do periodo pos-operatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a liberar
serotonina, uma substincia que provoca nduseas e vOmitos. Nausedron® pertence a um grupo de medicamentos
chamados de antieméticos e bloqueia a a¢ao dessa substincia, evitando, portanto, que vocé sinta naduseas e vomitos
decorrentes desses tratamentos.

Na prevencao de nauseas e vomitos pds-operatorios, o inicio da agdo ocorre em menos de 1 hora apds administragdo de
uma dose de 16 mg por via oral.

No controle de nauseas ¢ vomitos induzidos por radioterapia e quimioterapia, o inicio de a¢do ocorre dentro de 1 a até 2
horas ap6s a administragdo de 8 mg por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nausedron® ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro componente do
medicamento (vide Composicao).

Este medicamento ndo deve ser usado ao mesmo tempo em que a apomorfina, um medicamento utilizado no tratamento
da disfungao erétil.

Se alguma destas situagdes se aplicar a vocé, ndo tome Nausedron® e informe o seu médico.
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Este medicamento nido deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé responder SIM a qualquer uma das questdes abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste
medicamento:

- Ja lhe disseram que vocé ¢ alérgico ao Nausedron®, a ondansetrona, a outro componente do medicamento ou a
qualquer outro medicamento antiemético?

- Jalhe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipacdo (intestino preso) grave?

- Ja lhe disseram que vocé tem algum problema no coragdo, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou
prolongamento no intervalo QT no eletrocardiograma?

- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé tem alguma doenga no figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Em testes psicomotores, Nausedron® ndo comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem causou
sedagdo. Nio sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela farmacologia de Nausedron®.

Gravidez e lactagio
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou do
cirurgido-dentista.

Mulheres em idade fértil devem considerar o uso de medidas contraceptivas eficazes;

Baseado em estudos epidemiologicos realizados em humanos, suspeita-se que a ondansetrona cause malformagdes
orofaciais quando administrada durante o primeiro trimestre de gravidez. Por essa razdo, recomenda-se nao utilizar a
ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez;

Em um estudo de coorte retrospectivo que avaliou 1,8 milhdo de gestagdes, o uso do ondansetrona no primeiro
trimestre foi associado com risco aumentado de fissuras orais (trés casos adicionais por 10.000 mulheres tratadas;
risco relativo ajustado 1,24, IC 95%: 1,03-1,48);

Até o momento, os estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a toxicidade
reprodutiva.

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a ondansetrona ndo amamentem.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢ao de leite humano
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Interacées medicamentosas
Fale com seu médico se vocé estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos listados a
seguir:
— carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para tratar epilepsia;
— rifampicina, usado para tratar infecgdes, tais como tuberculose;
— tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);
— fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram ou escitalopram (inibidores seletivos da recaptagdo de
serotonina), usados para tratar depressdo e/ou ansiedade;
— venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e noradrenalina, usados para tratar
depressao e/ou ansiedade;
— apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfuncao erétil.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atencio: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho que podem eventualmente,
causar reacoes alérgicas.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com
risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca
ou outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no
sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos
que causam prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coraciio no eletrocardiograma),
medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios
para eliminar agua do corpo).

Atenc¢ao: Contém lactose.
Atengdo: Contém 125,50 mg de lactose/comprimido revestido.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Cuidados de armazenamento

Os comprimidos revestidos de Nausedron® devem ser armazenados em sua embalagem original ¢ em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo da validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O comprimido de Nausedron® é revestido, circular, biconvexo, com 8,0 mm de didmetro e de coloragio salmdo claro.

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?

Modo de uso

Uso oral. N@o ha recomendag@o de dose criangas menores de 12 anos com peso abaixo de 55 kg ou que ndo consigam
engolir os comprimidos. Este medicamento s6 deve ser usado por criangas a partir de 12 anos de idade, desde que ja
consigam engolir o comprimido.
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Os comprimidos de Nausedron® devem ser ingeridos com um copo de 4gua.

Posologia

Nauseas e vomitos causados por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das nduseas e vOmitos provocados pelo tratamento de cancer varia de acordo com as doses e
combinagdes dos regimes de quimioterapia e radioterapia usados. O médico determinard a dosagem de acordo com a
gravidade dos sintomas.

- Adultos
A dose oral recomendada ¢ de 8 mg, uma a duas horas antes do tratamento quimioterapico ou radioterapico, seguida
de 8 mg a cada 12 horas por um maximo de 5dias.

Para quimioterapia com alto potencial de levar a enjoos pode ser administrada uma dose oral Unica de até 24 mg de
Nausedron® administrada junto com 12 mg de fosfato sédico de dexametasona oral, 1 a 2 horas antes da

quimioterapia.

Apbs as primeiras 24 horas, o tratamento com Nausedron® pode ser continuado por até 5 dias depois de um curso de
tratamento. A dose oral recomendada ¢ de 8 mg a serem administradas duas vezes ao dia.

- Criancas e adolescentes (a partir de 12 anos)

A dose oral recomendada ¢ de 8mg administrada 30 minutos antes do inicio da quimioterapia, com uma dose de
8 mg subsequente 8 horas apos a primeira dose.
Em seguida, administrar 8 mg duas vezes ao dia (a cada 12 horas) por 1 a 2 dias ap6s o término da quimioterapia.

- Idosos
Nao € necessario alterar a dose, a frequéncia e nem a via de administragdo para pacientes idosos.

- Pacientes com insuficiéncia renal
Nao € necessaria nenhuma alteragdo da via de administragdo, da dose diaria nem da frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica
A eliminagdo de Nausedron® se reduz significativamente nos pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave.
Nesses pacientes, a dose total didria ndo deve exceder 8mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina / debrisoquina
Nao ¢ necessario alterar a dosagem diaria nem a frequéncia da dose.

Nauseas e vomitos apds operac¢ao
- Adultos

Para preven¢do de nduseas e vomitos no periodo pos-operatério, recomenda-se uma dose oral de Nausedron® de 16
mg uma hora antes da anestesia. Para tratamento das nduseas e dos vOmitos pds-operatorios ja estabelecidos,

recomenda-se a administragdo de Nausedron® injetavel.

- Criancas e adolescentes (a partir de 12 anos de idade)
Nenhum estudo foi feito sobre a administragdo oral de ondansetrona na preveng@o ou no tratamento de nauseas e
vOmitos pos-operatorios. Nesta populagdo, recomenda-se o uso de cloridrato de ondansetrona injetavel, administrado
em inje¢do intravenosa lenta (ndo menos que 30 segundos).

- Idosos
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Existem poucos estudos com o uso de Nausedron® na prevencdo e no tratamento da nausea € do vOomito no pos-
operatorio em pessoas idosas. Entretanto, Nausedron® é bem tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade que
estejam fazendo quimioterapia.

- Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)
Nao ¢ necessaria nenhuma alteragdo de via de administracdo, dose diaria nem frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)
- A eliminagdo de Nausedron® se reduz significativamente nos pacientes com insuficiéncia hepética moderada ou
grave. Nesses pacientes, a dose total didria ndo deve exceder 8mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina
Nao ¢ necessario alterar a dosagem diaria nem a frequéncia de dose.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose e tiver nauseas ou vomitar, tome o medicamento o mais depressa possivel e
mantenha as doses seguintes no horario previsto.

Caso voce se esqueca de tomar uma dose, mas ndo tiver nduseas nem vomitar, tome a dose seguinte no horario
previsto.

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

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

A maioria das pessoas que fazem uso de Nausedron® ndo apresenta problemas relacionados a ele. Porém, como
acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagoes indesejaveis.

Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamentos. Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas abaixo logo apo6s
ter ingerido Nausedron®, suspenda o uso e avise seu médico imediatamente.

As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.
Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdes de calor ou
rubor; prisdo de ventre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsio;
movimento circular involuntario dos olhos, agitagdo ¢ movimentos involuntarios dos musculos; batimentos do coragio
irregulares; dor ou aperto no peito; diminuigdo dos batimentos do coragdo; pressdo baixa; solugos; aumento nos testes
funcionais do figado (essas reagdes foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas
graves, que podem se apresentar como inchago das palpebras, face, labios, boca ou lingua; tontura predominantemente
durante a administragdo intravenosa rapida; visdo turva, predominantemente durante a administragdo intravenosa;
batimentos cardiacos irregulares.

Reacbées muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): cegueira
passageira, predominantemente durante a administragdo intravenosa; erupgdes cutaneas disseminadas, com bolhas e
descamacdo em grande parte da superficie corporal (necrélise epidérmica toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgées 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
MEDICAMENTOQO?

Sinais e sintomas

Se vocé ingerir uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu médico ou o hospital mais
proximo. Na maioria dos casos relatados os sintomas sdo muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as
doses recomendadas (vide Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Tratamento

Nio existe antidoto especifico contra a ondansetrona, substincia ativa de Nausedron®.

A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira dose dependente. O monitoramento por ECG ¢é recomendado em
casos de superdosagem.

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 intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

II1 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS N° 1.0298.0124
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n°10.446

CRISTALIA - Prod. Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindo6ia, km 14 - Itapira -SP
CNPIJ: 44.734.671/0001-51
Industria Brasileira
SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 09/02/2024.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente Expediente expediente Expediente aprovacao (VP /VPS)
10450 -
SIMILAR — . ‘o
Notificagdo de Faixa etaria
Alteracio de 1. Para que este medicamento ¢ indicado?
12/12/2025 |  =------ TextodeBula-| —— | — | — | - 6. Como devo usar este medicamento VP Comprimido revestido de 8mg
publicacdo no
Bulario RDC
60/12
10450 - Faixa etaria
SIMILAR — 1-Para que este medicamento ¢ indicado?
Notificagdo de 3-Quando ndo devo usar este
Alteragdo de medicamento? . .
09/05/2024 | 0619950/24-2 | “4eBula-|l T | — | —— | 4- O que devo saber antes de usar este VP Comprimido revestido de 8mg
publicacdo no medicamento?
Bulario RDC 6-Como devo usar este medicamento?
60/12
10450 -
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Faixa etdria VPe . .
14/04/2023 | 0376245/23-9 |~ L T | | e | e e 6. Como devo usar este medicamento? VPS Comprimido revestido de 8mg

Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC

60/12
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31/03/2021

1233349/21-2

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

VPS:
9- Reagdes adversas

VPe
VPS

Comprimido revestido de 8 mg

02/07/2020

2121421/20-2

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber antes de
lusar este medicamento?

VP

Comprimido revestido de 8 mg

20/08/2019

2017475196

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

3. O que devo saber antes de usar este
medicamento?

VP

Comprimido revestido de 8 mg

21/07/2017

1518466178

10756 —
SIMILAR-
Notificagdo de
alteracdo de texto
de bula para
adequagdo a
intercambialidade|

I - Identificagdo do medicamento

VP

Comprimido revestido de 8 mg

28/04/2017

0741096/17-4

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

26/02/2015

0176455/15-1

Alteragao
maior de
excipiente

03/04/2017

I- Identificagdo do medicamento
Item Composi¢do

5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?

VP

Comprimido revestido de 8 mg
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10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de

28/11/2016 |2531200/16-6 [ e T e 6 — Como devo usar este medicamento? VP Comprimido revestido de 8 mg
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR—
07/07/2016 | 2039661/16-9 | Nouficasdode I- Identificado do medicamento vp Comprimido revestido de 8 mg
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR- I- Identificagdo do medicamento
. - ) - L N
23/05/2016 |1799678/16-3 Notlﬁcagao R I R 1- Para que este medicamento N indicado’ VP Comprimido revestido de 8 mg
Alteragdo de 6 — Como devo usar este medicamento?
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 —
Ni{?gigﬁ;e 1- Para que este medicamento é
22/07/2014 | 0584963/14-2 grode | | | indicado? VP Comprimido revestido de 8 mg
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12
I- Identificagdo do medicamento
4- O que devo saber antes de usar este
10450 medicamento?
SIMILAR- edgicamento:
Notificacio de 6- Como devo usar este medicamento?
27/05/2014 | 0416613/14-2 groded | | e | 7- O que devo fazer quando eu me VP Comprimido revestido de 8 mg

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

esquecer de usar este medicamento?
8- Quais os males que este medicamento
pode me causar?
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10450 —
SIMILAR—
Notificagdo de Retificagdo da bula para o profissional de o .
08/05/2014 | 0353376/14-0 Alteraggode | 7 | U | e, | satide para inclus¥o do arquivo correto VPS Comprimido revestido de 8 mg
Texto de Bula
—RDC 60/12
10457 Todos os itens foram alterados para
SIMILAR- J 5
Inclusio Inicial adequacdo a Bula Padrao de Zofran®
08/05/2014 | 0351675/14-0 | . 7" U emmeee | e | mmeeee [ e (GlaxoSmithKline Brasil Ltda), publicado VP Comprimido revestido de 8 mg
de Texto de . .
no Bulario Eletronico da ANVISA em
Bula -RDC
60/12 10/01/2014.
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Nausedron®
cloridrato de ondansetrona

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucio injetavel

4 mg/2 mL e 8§ mg/4 mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Nausedron®
cloridrato de ondansetrona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Embalagens com 25 ou 50 ampolas contendo 4 mg de ondansetrona (como cloridrato di-hidratado) em 2 mL de solucéo
aquosa

Embalagens com 10 ou 50 ampolas contendo 8 mg de ondansetrona (como cloridrato di-hidratado) em 4 mL de solucdo
aquosa

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 MES (para o controle de nauseas e vomitos pos-operatorios)
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES (para o controle de nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO
Cada 1 mL de soluciio injetavel contém:
ondansetrona..........eeeeveeueenieeeeneenne 2,0 mg*

VEICUlO gSP-.veemvereeeienieieeieiceeieae 1,0mL
Excipientes: cloreto de sddio, citrato de sodio di-hidratado, acido citrico monoidratado e 4gua para injetaveis.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nausedron® ¢ indicado para uso em adultos € criangas a partir de 6 meses de idade para o controle de nauseas e vOmitos
que sdo provocados por alguns tratamentos, como quimioterapia ou radioterapia, evitando assim que vocé se sinta mal,
enjoado ou vomite apos estes tratamentos.

Também ¢ indicado para a prevencdo de nauseas e vOmitos apds uma operacdo, em adultos e criangas a partir de 1 més
de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a liberar
serotonina, uma substincia que provoca nduseas € vOmitos. Nausedron® pertence a um grupo de medicamentos
chamados de antieméticos e bloqueia a acdo dessa substincia, evitando, portanto, que vocé sinta nauseas e vomitos
decorrentes desses tratamentos.

Nausedron® injetavel possui um rapido inicio de agdo, e por isso pode ser administrado na indugdo da anestesia ou
imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?

Nausedron® ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro componente do
medicamento (vide Composicio).

Nausedron® ndo deve ser usado ao mesmo tempo que apomorfina, um medicamento utilizado no tratamento da
disfungao erétil.

Se alguma destas situagdes se aplicar a vocé, ndo tome Nausedron® e informe o seu médico



[AJCRISTALIA

Sempre i passs a f%%fe.,.

Este medicamento contém 3,32 mg/mL de sédio. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nio tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo cardiaco
anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coragio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu
médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento
do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para
corrigir o ritmo do coraciio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

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

Se vocé responder SIM a qualquer uma das questdes abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste

medicamento:

- Ja lhe disseram que vocé ¢ alérgico ao Nausedron®, a ondansetrona, a outro componente do medicamento ou a
qualquer outro medicamento antiemético?

- Jalhe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipacéo (intestino preso) grave?

- Ja lhe disseram que vocé tem algum problema no coragdo como batimentos cardiacos irregulares ou prolongamento

no intervalo QT no eletrocardiograma?

- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé tem alguma doenga do figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Em testes psicomotores, Nausedron® nio comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem causou
sedacdo. Nio sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela farmacologia de Nausedron®.

Gravidez e lactacao
Nausedron® ndo ¢ recomendado durante a gravidez

Em estudos epidemioldgicos em humanos, foi observado um aumento nas fendas orofaciais em bebés de mulheres que
receberam ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez.

Informe o seu médico se estiver gravida ou se planeja engravidar. Nausedron® pode prejudicar o seu feto.
Se engravidar durante o tratamento com Nausedron®, informe o seu médico.

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a ondansetrona nio amamentem. Os componentes do medicamento
podem passar para o leite materno e afetar o bebé converse com seu médico sobre isso.

Mulheres com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino

Nausedron® pode prejudicar o seu feto. Se vocé é uma mulher em idade fértil, o seu médico ira verificar se estd gravida
¢ realizar um teste de gravidez, se necessario, antes de iniciar o tratamento com Nausedron®. Se vocé tiver potencial
para engravidar, vocé deve usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento e por pelo menos 2 dias apos o
término do tratamento com Nausedron®. Pergunte ao seu médico sobre as opgdes de métoos contraceptivos eficazes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas

Fale com seu médico se vocé estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos listados a seguir:
— carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para tratar epilepsia;

— rifampicina, usado para tratar infec¢des, tais como tuberculose;

— tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);

— fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram ou escitalopram (inibidores seletivos da recaptagdo de
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serotonina), usados para tratar depressao e/ou ansiedade;
— venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e¢ noradrenalina, usados para tratar
depressdo e/ou ansiedade;
— apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfuncédo erétil.

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se tiver algum desses sintomas durante ou apo6s o tratamento
com Nausedron:
* Se sentir dor no peito repentina ou aperto no peito (isquemia miocardica).

Informe 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?

Cuidados de armazenamento

As ampolas de Nausedron® devem ser armazenadas em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15°C ¢ 30°C) e protegidas da luz.

O prazo da validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

As ampolas de Nausedron® devem ser usadas somente uma vez, injetadas ou diluidas imediatamente apds serem abertas.
Qualquer solugdo restante deve ser descartada. As ampolas ndo devem ser autoclavadas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Nausedron® injetdvel é uma solugdo incolor a levemente amarelada, limpida e essencialmente livre de particulas
visiveis.

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 MEDICAMENTQ?

Modo de uso

Nausedron® pode ser administrado por via intravenosa (no interior de uma veia) ou intramuscular (no interior de um
musculo).

Vocé nunca deve administrar este medicamento por conta propria. Nausedron® deve ser aplicado sempre por um
profissional qualificado para isso.

A dose de Nausedron® vai depender do seu tratamento € somente o seu médico sabera indicar a dose adequada a ser
utilizada.

Posologia

Nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das nauseas e vomitos do tratamento do cancer varia de acordo com as doses e combinagdes dos regimes
de quimioterapia e radioterapia usados. O médico determinara a dosagem de acordo com a gravidade dos sintomas.

Adultos
A dose intravenosa ou intramuscular recomendada ¢ de 8 mg, administrada imediatamente antes do tratamento.
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Para quimioterapia altamente emetogénica, uma dose intravenosa inicial maxima de 16 mg de ondansetrona infundida
durante 15 minutos pode ser usada. Ndo deve ser administrada uma dose intravenosa unica maior que 16 mg.

A eficacia de Nausedron® em quimioterapia altamente emetogénica pode ser aumentada pela adigdo de uma dose tinica
intravenosa de 20 mg de fosfato sddico de dexametasona administrada antes da quimioterapia. Recomenda-se tratamento
oral para proteger contra émese prolongada ou retardada ap6s as primeiras 24 horas.

Doses intravenosas maiores que 8 mg a até¢ um maximo de 16 mg devem ser diluidas em 50 mL a 100 mL de cloreto de
sodio 0,9% injetavel ou dextrose 5% injetavel, de forma a obter concentra¢des de 0,08 mg/mL (dose de 8 mg diluida em
100 mL de diluente) a 0,32 mg/mL (dose de 16 mg diluida em 50 mL de diluente), antes da administragdo e infundidas
por ndo menos que 15 minutos (vide Modo de Usar). Doses de Nausedron® de 8 mg ou menos néo precisam ser diluidas
e devem ser administradas como uma inje¢@o intramuscular ou intravenosa lenta em nao menos que 30 segundos.

A dose inicial de Nausedron® deve ser seguida por 2 doses adicionais intramusculares ou intravenosas de 8 mg com duas
ou quatro horas de intervalo, ou por uma infusdo constante de 1 mg/h por até 24 horas.

Criancas e adolescentes (de 6 meses a 17 anos)

A dose em casos de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia pode ser calculada baseada na area de superficie
corporal ou peso. Em estudos clinicos pediatricos, ondansetrona foi administrada através de infusdo intravenosa diluida
em 25 a 50 mL de solugdo salina ou outro fluido de infus@o compativel e infudida por um periodo superior a 15 minutos.

— Posologia baseada em area de superficie corporal
Nausedron® deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose {inica por via intravenosa na dose
de 5 mg/m2. A dose intravenosa ndo deve exceder 8 mg. A dose oral pode comegar doze horas depois e pode continuar

por até 5 dias (tabela 1). Ndo deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em area de superficie corporal para nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia
(idade entre 2 a 17 anos)

Area de superficie corporal | Dia 1 Dias2 a6
>0,6 m* a <1,2m? 5 mg/m? por via intravenosa, mais 4 mg por| 4 mg por via oral a cada 12 horas
via oral apos 12 horas

>1,2m? 5 ou 8 mg/m? por via intravenosa, mais 8 mg 8 mg por via oral a cada 12 horas
por via oral apds 12 horas

Posologia baseada por peso corporal

Nausedron® deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose Unica intravenosa de 0,15 mg/kg.
A dose intravenosa nao deve exceder 8 mg. No dia 1, duas doses adicionais por via intravenosa podem ser dadas com
intervalos de 4 horas. A administragdo por via oral pode comegar doze horas mais tarde ¢ pode continuar por até 5 dias
(tabela 2). Nao deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal para nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia (idade entre 2
a 17 anos).

Peso corporal Dia 1 Dias2 a6
> 10kg Até 3 doses de 0,15 mgkg por via | 4 mg por via oral a cada 12 horas
intravenosa a cada 4 horas
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- Idosos

Em pacientes com idade a partir de 65 anos, todas as doses intravenosas devem ser diluidas e infundidas durante 15
minutos e, se repetidas, deve ser dado um intervalo de ndo menos que quatro horas.

Em pacientes de 65 a 74 anos de idade, a dose intravenosa inicial de Nausedron® 8 mg ou 16 mg, infundidas durante 15
minutos, deve ser seguida por duas doses de 8 mg infundidas durante 15 minutos, apds intervalo de ndo menos que 4
horas.

Em pacientes de 75 anos de idade ou mais, a dose inicial intravenosa de Nausedron® nio deve exceder 8 mg infundidas
durante 15 minutos. A dose inicial de 8 mg deve ser seguida por duas doses de 8 mg, infundidas durante 15 minutos e
apods um intervalo de ndo menos que 4 horas (vide Populacio especial de pacientes — Idosos).

- Pacientes com insuficiéncia renal
Nao € necessaria nenhuma alteragdo da via de administragdo, da dose diaria ou da freqiiéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

O clearance de Nausedron® ¢ significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica significativamente prolongada em
pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nesses pacientes a dose total didria por via intravenosa ou oral
ndo deve exceder 8§ mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo de esparteina / debrisoquina

A meia-vida de eliminagdo da ondansetrona ndo ¢ alterada em individuos com deficiéncia do metabolismo de esparteina
ou debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas ndo provocam niveis de exposi¢do a droga
diferentes daqueles da populacdo em geral. Nao € necessario alterar a dosagem didria nem a frequéncia da dose.

Nauseas e vomitos pés-operatorios

- Adultos

Para prevencio de niuseas e vOmitos pos-operatorios, Nausedron® é recomendado em dose tinica de 4 mg, que pode ser
administrada através de injecdo intramuscular ou intravenosa lenta na indug@o da anestesia.

Para tratamento de nauseas ¢ vOmitos pos-operatorios ja estabelecidos, é recomendada a dose Unica de 4 mg,
administrada através de injecdo intramuscular ou intravenosa lenta.

- Criancas e adolescentes (de 1 més a 17 anos de idade)

Para prevencao e tratamento de nduseas e vOomitos pos-operatorios em pacientes pediatricos submetidos & cirurgia sob
anestesia geral, pode-se administrar Nausedron® através de injegdo intravenosa lenta na dose de 0,1 mg/kg, até o
maximo de 4 mg, antes, durante ou depois da indugdo da anestesia ou ainda ap6s cirurgia.

- Idosos

Existem poucas experiéncias com o uso de Nausedron® na prevengdo e no tratamento de nduseas ¢ vOmitos pos-
operatdrios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento ¢ bem tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade
que estejam em quimioterapia.

- Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)
Nao ¢é necessaria nenhuma alteragdo da via de administrag@o, da dose diaria ou da freqiiéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)

O clearance de Nausedron® € significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica significativamente prolongada em
pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nestes pacientes a dose total diaria ndo deve exceder 8 mg e,
portanto, recomenda-se a administracdo parenteral ou oral.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina

A meia-vida de eliminac@o da ondansetrona nio ¢ alterada em individuos com deficiéncia do metabolismo de esparteina
ou debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas ndo provocam niveis de exposicdo a droga
diferentes daqueles da populacdo em geral. Nao ¢ necessario alterar a dosagem didria nem a frequéncia de dose.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a durag¢io do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nausedron® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Em caso de duvidas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiido-dentista.

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

A maioria das pessoas que fazem uso de Nausedron® ndo apresenta problemas relacionados a ele. Porém, como
acontecem com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejaveis.

Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamentos. Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas abaixo logo apods
o0 uso de Nausedron® injetavel, avise seu médico imediatamente.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves.

Pare de tomar ou receber Nausedron e procure ajuda médica imediatamente se vocé ou seu filho tiver qualquer
um dos seguintes sintomas:

Reacdes alérgicas graves: sdo raras em pessoas a tomar Nausedron. Os sinais incluem:

- Erup¢ao na pele com comichdo (urticaria)

- Inchago, as vezes da face ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar

- Colapso

Isquemia miocardica: os sinais incluem:

- Dor repentina no peito ou

- Aperto no peito

Outros efeitos colaterais possiveis:
As reagoes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.
Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensag¢des de calor ou
rubor; prisdo de ventre; reagdes no local da inje¢do, como dor, ardéncia, inchago, vermelhidao e coceira.

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdo; movimento
circular involuntario dos olhos, agitagdo e movimentos involuntarios dos musculos; batimentos do coracdo irregulares;
dor ou aperto no peito; diminuig¢do dos batimentos do coragdo; pressdo baixa; solugos; aumento nos testes funcionais do
figado (essas reagdes foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas
9 b

graves, que podem se apresentar como inchago das palpebras, face, 1abios, boca ou lingua; tontura predominantemente

durante a administra¢do intravenosa rapida, visdo turva, predominantemente durante a administracdo intravenosa;

batimentos cardiacos irregulares.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): cegueira
passageira, predominantemente durante a administracdo intravenosa; erupgdes cutineas disseminadas, com bolhas e
descamacdo em grande parte da superficie corporal (necrélise epidérmica toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Se vocé usar uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu médico ou o hospital mais
proximo.

A experiéncia com casos de superdosagem de Nausedron® ¢ limitada. Na maioria dos casos relatados, os sintomas sdo
muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses recomendadas (vide Quais os males que este
medicamento pode me causar?). A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira dose dependente. O
monitoramento por ECG é recomendado em casos de superdosagem.

Tratamento

Nio existe antidoto especifico contra a ondansetrona, substancia ativa de Nausedron®. O uso de ipecacuanha para tratar
superdosagem nao é recomendado.

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 orientacdes.

IIT - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0124
Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n°10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindébia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
USO SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 08/04/2021.
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Historico de alteraciao da bula

Dados da submissioeletronica

Dados da peticao/notificacio que altera abula

Dados das alteracdes debulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Ttens de bula Versdes Apresentacdes relacionadas
expediente Expediente expediente | Expediente aprovacio (VP /VPS)
10450 - SIMILAR
— Notificacdo de o .
15/12/2025 | Pendente  |Alteragio de Texto|  —cee | ceee | e | e Adequagdes para atendimento aRDC | VP ¢ Solugdo injetével de 2 mg/mL
de Bula - RDC 768/22 VPS
60/12
10450 — 4. O que devo saber antes de usar este
SIMILAR— medicamento?
Notificacio de 8. Quais os males que este medicamento VP e
07/06/2021 | 2197275/21-6 leagao de | | e | pode me causar? Solugdo injetavel de 2 mg/mL
Alteragdo de Texto - o VPS
de Bula — RDC 5. Adverténcias e precaugdes
60/12 9. Reagdes adversas
10450 —
SIMILAR- vPs:
310032021 | 1233349/212 | Nofifieaggode ol 9- Reagdes adversas vPe Solugio injetével de 2 mg/mL
Alteragado de ¢ VPS
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 —
Nso?i\glcl';:;}z_de 4. O que devo saber antes de
02/07/2020 |2121421/20-2 Alteragiode | T | T | U | lusar este medicamento? VP Solugio injetavel de 2 mg/mL
Texto de Bula —
RDC 60/12
SIII\(BI?E(/)A;{— 4. O que devo saber antes de usar este
i ?
Notificagio de medicamento? o
15/05/2020 | 1526238/20-3 Alteraciode | T | 0 | - | VP/VPS Solugdo injetavel de 2 mg/mL
Texto d: Bula— 5. Adverténcias e precaugdes
RDC 60/12
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10/02/2020

0416980/20-8

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?

5. Adverténcias e precaugdes

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL

20/08/2019

2017475/19-6

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?

5. Adverténcias e precaugdes

8. Posologia € modo de usar

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL

03/06/2019

0493564/19-1

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

I — Identificagdo do medicamento

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL

02/05/2019

0393172/19-2

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

06/07/2018

0557074/18-3

Alteragdo
maior do
processo de
produgdo do
medicamento

08/04/2019

5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL

03/10/2017

2075053/17-6

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

I —Identificagdo do medicamento

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL

21/07/2017

1518466/17-8

10756 — SIMILAR-
Notificagdo de
alteragdo de texto
de bula para
adequagdo a
intercambialidade

I — Identificagdo do medicamento

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL

28/04/2017

0741096/17-4

10450 —
SIMILAR-
Notificagdo de
Alteragado de
Texto de Bula —
RDC 60/12

03/08/2016

2149009/16-1

Inclusdo de
equipamento
com diferente

desenho e
principio de

funcionamento

03/04/2017

5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento

VP/VPS

Solugdo injetavel de 2 mg/mL
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10223 -
10450 —
SIMILAR- SIMILAR
Notificagdo de Inclusio de I- Identificagdo do medicamento i s
16/01/2017 | 0079663/17-8 ~ 07/10/2016 |2367204/16-5 nova 26/12/2016 VP/VPS Solugdo injetavel de 2 mg/mL
Alteragdo de Texto apresentacio
de Bula - RDC presenag
60/12 Comercial de
produto estéril
10247-
SIMILAR -
10450 — Alteragdo de
SIMILAR— local de
28/112016 | 2531200/16-6 |, Netificasdode 1000016 [1306077/16-5| fbricasdo do 056016 IlI- Dizeres Legais VP/VPS Soluco injetével de 2 mg/mL
Alteragdo de Texto medicamento
de Bula— RDC de liberagdo
60/12 convencional
com prazo de
andlise
I- Identificagdo do medicamento
10450 — 1-Indicagdes
SIMILAR— 1-  Para que este medicamento ¢é
Notificagdo de indicado? a i s
23/05/2016 | 1799678/16-3 Alteragao de Texto| ™ | T | | 8- Posologia e modo de usar. VP Solugéo injetavel de 2 mg/mL
de Bula— RDC 6 — Como devo usar este medicamento?
60/12 10- Superdose.
10450 -
N?)?éf:gg};:ie 1- Paraque este medicamento é )
22/07/2014 | 0584963/14-2 [ B T e indicado? VP/VPS Solugdo injetavel de 2 mg/mL
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12
I- Identificagdo do medicamento
4- O que devo saber antes de usar este
medicamento?
10450 — 5- Adverténcias e precaugdes
SIMILANR* 6- Como devo usar este medicamento?
27/05/2014 | 0416613/14-2 | Notficagdode p o 7- O que devo fazer quando eume | yp/ypg Solugdo injetavel de 2 mg/mL
Alteragdo de esquecer de usar este medicamento?
Texto de Bula — 8- Quais os males que este medicamento
RDC 60/12 pode me causar?, conforme Bula Padr&o

republicada em 16/05/2014
9- Reagbes adversas
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10450 —
SIMILAR—
Notificagdo de

08/05/2014 | 0353376/14-0 O B e B Retifica¢@o da bula para o profissional de | VPS Solugdo injetavel de 2 mg/mL
Alteragdo de , . - .
saude para inclusdo do arquivo correto
Texto de Bula —
RDC 60/12
10457 — Todos os itens foram alterados para
SIMILAR- adequagdo a Bula Padrdo de Zofran®
08/05/2014 | 0351675/14-0 | Inclusdo Inicialde | — ------ | = —===e= | —=eem | emeeen (GlaxoSmithKline Brasil Ltda), publicado| VP/VPS Solugdo injetdvel de 2 mg/mL
Texto de Bula — no Bulario Eletronico da ANVISA em

RDC 60/12

10/01/2014.
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