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1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

SURVANTA®
beractanto

APRESENTACOES

SURVANTA® (beractanto) suspensdo deberactanto (25 mg/mL). Embalagem com 01 frasco-ampola de dose
Unica com 4 mL ou 8 mL.

VIA INTRATRAQUEAL (NAO INJETAR)
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO
SURVANTA® (beractanto) é composto por lipideos e proteinas, suspensos em solucéo de cloreto de sodio a 0,9%,

esterilizada por calor. SURVANTA® (beractanto) ndo contém conservantes. As variagdes especificadas para os
componentes lipidicos e proteicos séo:

FOSTOIIPIAEOS TOTAIS. ... .cvevveieieie ettt ettt aproximadamente 25 mg/mL
ACIHOS GrAX0S TIVIES......coocvveveiecieeese ettt s et s sttt en s esnee o 1,4a3,5mg/mL
BT o= 1o SO TR 0,5a1,75 mg/mL
o (0] (1] T LTSRS 0,1a1,0 mg/mL
(T o [=] g1 (=TSl 0 ) OSSP 1mL

*cloreto de sodio, agua para injetaveis, alcool etilico, hidréxido de sodio e acido cloridrico.
I) INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SURVANTA® (beractanto) é destinado a prevencdo e tratamento (“resgate”) da Sindrome do Desconforto
Respiratério (SDR) ou Doenga da Membrana Hialina (DMH) neonatal. SURVANTA® (beractanto) reduz
significativamente a incidéncia de SDR, a mortalidade dela decorrente e as complicacBes por escapes de ar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SURVANTA® (beractanto) é uma suspensdo estéril, ndo pirogénica, de surfactante pulmonar, para uso
intratraqueal. E um extrato natural de pulmdes bovinos, suplementado com trés lipidios sintéticos derivados e
proteinas associadas a surfactante, tais como o palmitato de colfoscerila (dipalmitoilfosfatidilcolina), acido
palmitico e tripalmitina para padronizar a composi¢do e imitar as propriedades de diminuicéo de tensdo superficial
do surfactante natural dos pulmdes, estabilizando os alvéolos contra colapsos em pressdes transpulmonares no
repouso.

SURVANTA® (beractanto) restabelece a atividade da superficie alveolar nos pulmdes de bebés prematuros que
apresentam a Sindrome do Desconforto Respiratorio (SDR), causada pela deficiéncia de surfactante pulmonar
endogeno. A réapida melhora da oxigenagdo pode ocorrer dentro de minutos ap6s a administracdo de
SURVANTA® (beractanto). Portanto, a frequente e cuidadosa observacéo clinica e monitoracdo da oxigenagéo
s80 essenciais para evitar hiperoxia.
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Estudos em animais demonstraram que a maioria das doses incorpora-se ao pulmao dentro de horas apds a
administracdo. O metabolismo em humanos néo foi estudado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao foram definidas por estudos clinicos contraindicacdes especificas para SURVANTA® (beractanto).
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

SURVANTA® (beractanto) deve ser utilizado somente pela via intratraqueal.

SURVANTA® (beractanto) pode afetar rapidamente a oxigenacao e as funcdes do pulmao. Portanto, seu uso deve
ser restrito a instalagdes clinicas rigorosamente supervisionadas, com disponibilidade imediata de pessoal médico
e de enfermagem experientes em intubacdo, procedimentos de ventilacdo e cuidados gerais de bebés prematuros.
O responsavel pela administragdo de SURVANTA® (beractanto) deve permanecer com o bebé o tempo necessario
para assegurar a sua estabilidade. Bebés recebendo SURVANTA® (beractanto) devem ser frequentemente
monitorizados através de medidas arteriais ou transcutaneas de oxigénio e didxido de carbono sistémicos.
Durante o procedimento de administragdo, podem ocorrer episodios transitorios de bradicardia (diminuicdo na
frequéncia cardiaca) e diminuigdo da saturacdo de oxigénio. Neste caso, interromper a administracdo e adotar
medidas apropriadas para aliviar essa condi¢do. Apds estabilizagdo do neonato, reiniciar o procedimento de
administracdo.

Gerais: roncos, estertores bolhosos ou crepitantes (ruidos de bolhas durante a respiragdo) podem ocorrer
transitoriamente apos a administragdo de SURVANTA® (beractanto). Geralmente, ndo é necessaria aspiragdo
endotraqueal ou outras medidas, a menos que sinais claros de obstrucéo das vias aéreas estejam presentes.

Uma elevada probabilidade de sepse nosocomial pés-tratamento (infecéo generalizada) foi observada em estudos
clinicos controlados em bebés tratados com beractanto. O elevado risco de sepse (infeccdo generalizada),
entretanto, ndo foi associado com taxa de mortalidade aumentada nesses bebés. Os organismos causadores foram
similares em bebés tratados e em bebés controles, ndo havendo diferenca significativa entre grupos na frequéncia
de infecgdes pds-tratamento com excegdo da sepse.

O uso de SURVANTA® (beractanto) em bebés com peso abaixo de 600 g ou acima de 1.750 g ndo foi avaliado
em estudos controlados. N&o existe experiéncia com o uso de SURVANTA® (beractanto) associado a terapias
experimentais para SDR (ex: ventilacdo de alta frequéncia ou oxigenacdo de membrana extracorporea).

Né&o existem informagdes sobre os efeitos de doses diferentes de 100 mg de fosfolipideos/kg, mais de 04 doses,
doses mais frequentes do que a cada 06 horas, ou administracdo apds 48 horas de vida.

Cuidados e adverténcias em populaces especiais
O beractanto néo ¢ indicado para uso adulto. Também nao se sabe se o0 beractanto pode causar dano ao feto quando
administrado a mulheres gravidas ou se pode comprometer a capacidade reprodutiva.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacfes medicamentosas:
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Nenhuma interacdo foi observada entre o beractanto e medicamentos comumente utilizados em cuidados
intensivos neonatais como catecolaminas, indometacina, tolazolina, pancurdnio, fenobarbital, opiaceos,
antibidticos e nutrientes parenterais. Medicamentos administrados no periodo pré-natal, como tocoliticos e
corticosteroides, também ndo interferem com o uso de beractanto no bebé.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C). Proteger da luz. Manter o frasco no cartucho até 0 momento antes do
uso. Frascos utilizados que contém sobras do medicamento devem ser desprezados. Frascos ndo utilizados e ndo
abertos de SURVANTA® (beractanto) deixados a temperatura ambiente, podem retornar para o refrigerador até
24 horas ap6s o aquecimento e estocados para uso futuro. SURVANTA® (beractanto) ndo deve retornar a
temperatura ambiente e ser novamente refrigerado por mais de uma vez.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
SURVANTA® (beractanto) é uma suspensao estéril e ndo pirogénica de surfactante pulmonar. Apresenta-se como
um liquido opaco de coloragdo esbranquicada a marrom 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?

Instrugdes Importantes para Administracéo
PARA ADMINISTRACAO INTRATRAQUEAL SOMENTE. PRODUTO DE USO UNICO.

SURVANTA® (beractanto) deve ser administrado sob a superviséo de profissionais qualificados, com experiéncia
em intubacdo, procedimentos de ventilagdo e cuidados gerais de bebés prematuros. O procedimento é facilitado
se uma pessoa administrar a dose enquanto outra pessoa posicionar e monitorar o beb&. Uma melhora acentuada
na oxigenacdo, com consequente redugdo das necessidades de ventilagdo, geralmente ocorre minutos apds a
instilacdo do surfactante. O responsavel pela administragdo de SURVANTA® (beractanto) deve permanecer com
0 bebé o tempo necessario para assegurar a sua estabilidade. Bebés recebendo SURVANTA® (beractanto) devem
ser frequentemente monitorizados através de medidas arteriais ou transcutaneas de oxigénio e diéxido de carbono
sistémicos.

Prevencdo: em bebés prematuros com peso corporal abaixo de 1.250 g ou com evidéncia de deficiéncia de

surfactante, administrar SURVANTA® (beractanto) assim que possivel, preferencialmente dentro de 15 minutos
pos-parto.
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Tratamento: para tratar bebés com SDR confirmada por raio-X e com necessidade de ventilagdo mecénica,
administrar SURVANTA® (beractanto) assim que possivel, preferencialmente antes de completar 08 horas de
vida.

Preparacéo da Suspensdo de SURVANTA® (beractanto)

SURVANTA® (beractanto) deve ser inspecionado visualmente quanto a descoloragéo, antes da administragéo.
Algum sedimento pode ocorrer durante 0 armazenamento. Se isto ocorrer, rode o frasco suavemente (n&o agite)
para dispersar novamente. N&o filtrar SURVANTA® (beractanto). Alguma espuma podera ser observada na
superficie do liquido durante o manuseio e € inerente a natureza do produto.

Antes da administracdo, o produto deve ser deixado por pelo menos 20 minutos a temperatura ambiente, ou
aquecido nas médos por pelo menos 08 minutos. Métodos artificiais de aquecimento ndo devem ser utilizados.
Retirar lentamente a dose total do frasco com uma seringa de plastico através de uma agulha de grande calibre
(por exemplo, pelo menos calibre 20).

Quando uma dose de prevengéo for administrada, a preparagdo do SURVANTA® (beractanto) deve ser iniciada
antes do nascimento do bebé.

Cada frasco de uso Unico de SURVANTA® (beractanto) deve ser utilizado apenas uma vez. Frascos usados com
medicamento residual devem ser descartados.

SURVANTA® (beractanto) ndo requer reconstituicio ou exposicéo ao ultrassom antes do uso.

Posologia

A dose de SURVANTA® (beractanto) é de 100 mg de fosfolipideos/kg de peso corporal (4 mL/kg). O médico
estabelecera a dose adequada para o bebé de acordo com o esquema de doses recomendado, baseado no peso
corporal do bebé.

Quatro doses de SURVANTA® (beractanto) podem ser administradas nas primeiras 48 horas de vida. As doses
ndo devem ser administradas com intervalo menor que 6 horas entre elas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

SURVANTA® (beractanto) deve ser usado sob a orientagdo e supervisdo de um médico. A administracdo deste
medicamento deve ser feita somente por pessoa experiente na aplicagdo de forma injetavel de medicamentos.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Estudos Clinicos

Pacientes ventilados mecanicamente

As reacOes adversas mais frequentes estdo associadas ao procedimento de administracdo do medicamento, que
requer prévia intubacdo endotraqueal do paciente.

Bradicardia transitoria (diminuicdo na frequéncia cardiaca) foi observada em 11,9% das administracdes.
Dessaturacdo de oxigénio ocorreu em 9,8% das administracdes.
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Outras reacdes durante o procedimento de administracdo ocorreram em menos de 1% das doses e incluiram
refluxo do tubo endotraqueal, palidez, vasoconstricdo (contragdo dos vasos sanguineos), hipotensdo (pressao
arterial baixa), blogueio do tubo endotraqueal, hipertensdo (pressao arterial alta), hipocapnia (diminuicdo do gas
carbdnico no sangue arterial), hipercapnia (aumento do gas carbdnico no sangue arterial) e apneia (paradas
temporarias da respiracdo). Nenhum caso de morte foi observado durante o procedimento de administragdo e
todas as reacOes desapareceram com tratamento sintomatico.

Em estudos clinicos controlados, ndo houve efeitos de beractanto nos testes laboratoriais comuns: contagem de
globulos brancos, sodio, potassio, bilirrubina e creatinina séricos.

A ocorréncia de doengas concomitantes comuns em bebés prematuros foi avaliada em estudos controlados. Os
eventos foram: persisténcia do canal arterial, hemorragia intracraniana (extravasamento de sangue dentro do
crénio), hemorragia intracraniana grave, escapes de ar pulmonar, enfisema pulmonar intersticial, enterocolite
(inflamagdo do intestino) necrotizante, apneia (paradas temporarias da respiracdo), apneia grave, sepse pos-
tratamento (infeccdo generalizada), infecgdo pos-tratamento e hemorragia pulmonar.

Quando da analise conjunta de todos os estudos controlados, ndo houve diferenga quanto a hemorragia
intracraniana. Entretanto, em um dos estudos com dose Unica de tratamento e em um dos estudos de multiplas
doses de prevencdo, a frequéncia de hemorragia intracraniana foi significativamente maior nos pacientes do grupo
SURVANTA® (beractanto) quando comparado ao grupo controle.
Em estudos clinicos controlados, ndo houve efeitos de beractanto nos testes laboratoriais comuns: contagem dos
globulos brancos, sodio, potassio, bilirrubina e creatinina séricos.

Sabe-se que ocorrem diversas outras complicagdes em bebés prematuros. As seguintes condi¢Bes foram relatadas
nos estudos clinicos controlados. As frequéncias das complicagdes nao foram diferentes entre os bebés tratados e
os bebés controles, e nenhuma das complicacdes foi atribuida ao SURVANTA® (beractanto).

Distarbios do sangue e do sistema linfatico: coagulopatia (distirbios da coagulagdo sanguinea),
trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas), coagulacéo intravascular disseminada.
Distarbios enddcrinos: hemorragia adrenal, secrecéo inapropriada do horménio antidiurético.

Distarbios do metabolismo e nutricionais: hiperfosfatemia (aumento nos niveis de fosfato no sangue),
intolerancia alimentar.

Distlrbios do sistema nervoso: convulsées.

Distarbios cardiacos: taquicardia, taquicardia ventricular, insuficiéncia cardiaca, parada cardiorrespiratoria,
aumento do pulso apical, circulagdo fetal persistente, retorno venoso pulmonar total andémalo.

Distarbios vasculares: hipotensdo, hipertenséo, trombose adrtica, embolia gasosa.

Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais: consolidacdo do pulmao, sangramento proveniente do tubo
endotraqueal, deterioragdo ap6s desmame, descompensagdo respiratdria, estenose (estreitamento) subglotica,
paralisia diafragmatica, insuficiéncia respiratoria.

Distarbios gastrointestinais: distensdo abdominal (sensacdo de estufamento), hemorragia gastrointestinal,
perfuragdes intestinais, volvulo (enrolamento ou torgdo de um 6rgéo), infarto intestinal, Glcera de estresse, hérnia
inguinal (protusdo da parede abdominal na virilha).

Disturbios hepatobiliares: insuficiéncia hepatica.

Distarbios renais e urinarios: insuficiéncia renal, hematdria (sangue na urina).

Distarbios gerais e condi¢es no local da administracao: febre, deterioracéo.

Nenhuma complicac&o ou sequela de terapia por longo prazo foi observada com SURVANTA® (beractanto).

Estudos de dose Unica
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As avaliacOes ajustadas de acompanhamento de seis meses da idade de 232 neonatos (115 tratados) nédo
demonstraram diferencas clinicamente importantes entre os grupos de tratamento nas sequelas pulmonar e
neuroldgica, incidéncia ou gravidade da retinopatia da prematuridade, reinternagdes, crescimento ou
manifestacdes alérgicas.

Estudos de Dose Multipla

AvaliagGes ajustadas de acompanhamento de seis meses da idade foram concluidas em 631 (345 tratados) de 916
bebés prematuros sobreviventes. Houve significativamente menos paralisia cerebral e necessidade de oxigénio
suplementar em bebés prematuros que fizeram uso de SURVANTA® (beractanto) do que os bebés prematuros do
grupo controle. Chiado no momento do exame foi mais frequente entre os bebés prematuros de SURVANTA®
(beractanto), embora ndo houvesse diferenca na terapia broncodilatadora.

Os dados finais de doze meses de acompanhamento dos estudos de dose multipla estdo disponiveis em 521 (272
tratados) de 909 bebés prematuros sobreviventes. Houve significativamente menos chiado em bebés prematuros
de SURVANTA® (beractanto) do que os bebés prematuros do grupo controle, em contraste com os resultados de
seis meses. Nao houve diferenga na incidéncia de paralisia cerebral aos doze meses.

Foram completadas as avaliac6es de idade ajustadas para vinte e quatro meses em 429 (226 tratados) de 906 bebés
prematuros sobreviventes. Havia significativamente menos lactentes de SURVANTA® (beractanto) com roncos,
chiados e taquipneia no momento do exame. Nenhuma outra diferenca foi encontrada.

Técnicas INSURE e LISA

Os resultados de seguranga com as técnicas INSURE e LISA foram comparaveis aos dos grupos controle, embora
a bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) e hipoxemia (baixa concentracdo de oxigénio no sangue)
tenham sido relatadas com maior frequéncia em alguns casos com LISA.

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

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

Casos de superdosagem com SURVANTA® (beractanto) ndo foram relatados. Baseado em dados obtidos de
estudos animais, a superdosagem pode resultar em obstrucdo aguda das vias aéreas. O tratamento deve ser
sintomaético e de suporte.

Roncos, estertores bolhosos ou crepitantes (ruidos de bolhas durante a respiracdo) podem ocorrer transitoriamente
apds a administracdo de SURVANTA® (beractanto). Geralmente, ndo é necessaria aspiracdo endotraqueal ou
outras medidas, a menos que sinais claros de obstrucéo das vias aéreas estejam presentes.

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.

111) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.9860.0002

Produzido por:
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AbbVie Inc.
Sheridan Road — North Chicago — EUA

Importado e Registrado por:

AbbVie Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935, 1° andar, Bloco C — Sao Paulo - SP
CNPJ: 15.800.545/0001-50
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersBes | Apresentacles
expediente Expediente expediente Expediente aprovagéao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de
PRODUTO frases de éﬁ_'\éﬁlyg‘ II;\IE
BIOLOGICO — alerta e
Notificagcéo de dizeres legais VP X4 ML
19/11/2025 - 7 n/a n/a n/a n/a
Alteracéo de conforme RDC VPS
25 MG/ML LIQ
Texto de Bula 768/22, RDC CT EA VD ING
— RDC 60/12 770/22 e IN X 8 ML
200/22.
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - .
Notificagéo de Notificag&o de REACOES Suspensao
12/11/2020 | 3978792/20-3 7 12/11/2020 | 3978792/20-3 7 12/11/2020 VPS Intratraqueal —
Alteracdo de Alteracdo de ADVERSAS 25 ma/mL
Texto de Bula Texto de Bula 9
— RDC 60/12 — RDC 60/12
PRODUTO 11343 - RESULTADO
- PRODUTO
BIOLOGICO — - S DE ~
Notificaco de BIOLOGICO - EFICACIA Suspensdo
21/05/2020 | 1594890/20-1 7 08/07/2019 | 0600440/19-7 Alteracdo de 22/04/2020 VP e VPS | Intratraqueal —
Alteracéo de texto de bula POSOLOGIA 25 ma/mL
Texto de Bula eeonada A REACOES 9
— RDC 60/12 . ADVERSAS
dados clinicos.
7115 -
PRODUTO AFE_AE -
BIOLOGICO - ALTERACAO Suspensao
Notifica¢éo de - DIZERES
30/07/2019 | 1906993/19-6 Alteracdo de 11/07/2019 | 0608054/19-5 RESPONSAV 11/07/2019 LEGAIS VP e VPS | Intratraqueal —
25 mg/mL
Texto de Bula EL
— RDC 60/12 TECNICO_AU
AbbVie Farmacéutica [TDA +55 11 3598.6651 AbbVie Farmacéutica TDATOMATICO +55 11 4573.5600

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

abbvie.com

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Brooklin
S3o Paulo — SP, Brasil,

CEP 04576-010

abbvie.com
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PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO — .
2a102016 | 2418950/16-6 | NOUICAGE0 Be | oy orc | rgongrg e | NOUCAGAOde | oypors | DIZERES | oo pe | ROl
Alteracdo de Alteracéo de LEGAIS o5 mq L
Texto de Bula Texto de Bula 9
— RDC 60/12 — RDC 60/12
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - .
Notificagcéo de Notificagdo de DIZERES Suspensao
31/10/2014 | 0979830/14-7 Y 31/10/2014 | 0979830/14-7 7 31/10/2014 VP e VPS | Intratraqueal —
Alteracéo de Alteracéo de LEGAIS 25 ma/mL
Texto de Bula Texto de Bula g
— RDC 60/12 — RDC 60/12
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO — .
Notificacdo de Notificagdo de DIZERES Suspensao
22/08/2014 | 0696800/14-7 7 22/08/2014 | 0696800/14-7 7 22/08/2014 VP e VPS | Intratraqueal —
Alteracéo de Alteracéo de LEGAIS 25 ma/mL
Texto de Bula Texto de Bula g
— RDC 60/12 — RDC 60/12
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - .
Incluséo Inicial Incluséo Inicial Suspensao
22/07/2014 | 0588188/14-9 22/07/2014 | 0588188/14-9 22/07/2013 - VP e VPS | Intratraqueal —
de Texto de de Texto de 25 ma/mL
Bula — RDC Bula — RDC g
60/12 60/12

AbbVie Farmacéutica LTDA
Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com
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Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar
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+55 11 4573.5600
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