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meropeném
Medicamento genérico, Lei n°9.787, de 1999.

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

P6 para solugdo injetdvel

Cartucho com 25 frascos-ampolas contendo meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg ou 1 g de
meropeném anidro.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 500 mg contém 570 mg de meropeném tri-hidratado, equivalente a 500 mg de
meropeném anidro.

Cada frasco-ampola de 1 g contém 1140 mg de meropeném tri-hidratado, equivalente a 1 g de meropeném
anidro.

(excipiente: carbonato de s6dio)

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Meropeném € indicado para o tratamento das seguintes infeccdes em adultos e criangas, causadas por uma tnica
ou multiplas bactérias suscetiveis e como tratamento empirico antes da identificacio do microrganismo
causador:

Infecgdes do trato respiratdrio inferior;

Infec¢des urindrias, incluindo infec¢des complicadas;

InfecgGes intra-abdominais;

Infecgdes ginecoldgicas, incluindo infec¢des pds-parto;

Infeccgdes de pele e anexos;

Septicemia (doenga sist€émica causada pela propagacio de microrganismos e suas toxinas através do sangue);
Meningite (inflamagdo das membranas do cérebro ou da medula espinhal);

Tratamento empirico, incluindo monoterapia inicial para infec¢des presumidamente bacterianas, em pacientes
neutropénicos (com baixo nimero de neutréfilos no sangue);

Infecgdes polimicrobianas (causadas por varios microrganismos): devido ao seu amplo espectro de atividade
bactericida contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, aerébias e anaerébias, meropeném € eficaz para
o tratamento de infecgdes polimicrobianas;

Fibrose cistica: meropeném intravenoso tem sido utilizado eficazmente em pacientes com fibrose cistica e
infeccdes cronicas do trato respiratdrio inferior, tanto como monoterapia, quanto em associagdo com outros
agentes antibacterianos. O patégeno nio tem sido sempre erradicado nestes tratamentos.

2.  COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O meropeném é um antibitico carbapenémico para uso parenteral (administrado por via injetdvel). O
meropeném exerce sua agdo bactericida através da interferéncia com a sintese da parede celular bacteriana. A
facilidade com que penetra nas células bacterianas, seu alto nivel de estabilidade & maioria das serinas
betalactamases e sua grande afinidade pelas mudltiplas proteinas ligantes de penicilina (PBPs) explicam a
potente atividade bactericida de meropeném contra um amplo espectro de bactérias aerébicas e anaerdbicas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar meropeném se apresentar alergia ao produto. Antes de iniciar o tratamento com
meropeném informe seu médico se vocé tem reacdo alérgica a qualquer outro antibiético, incluindo penicilinas,
outros carbapenémicos ou outros antibiéticos betalactamicos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
As reagdes adversas cutaneas graves (RACG), como a sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrélise
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epidérmica téxica (NET), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sist€micos (DRESS), eritema
multiforme (EM) e pustulose exantemdtica generalizada aguda (PEGA) foram relatadas em pacientes que
receberam meropeném. Se aparecerem sinais e sintomas sugestivos dessas reagdes, o médico deverd ser
consultado e meropeném deve ser imediatamente descontinuado.

Foi relatada rabdomidlise (degradacdo do tecido muscular esquelético que libera uma proteina no sangue, a
mioglobina, que pode afetar os rins) com o uso de meropeném. Se o médico observar sinais ou sintomas de
rabdomidlise, ele deve descontinuar o uso de meropeném e iniciar a terapia adequada.

Em caso de suspeita de lesd@o hepdtica induzida por medicamentos (LHIM), a fun¢@o hepatica deve ser
monitorada. Se ocorrer LHIM grave, a descontinuagdo do tratamento deve ser considerada como clinicamente
apropriada.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito
e exames laboratoriais periédicos para controle.

Como acontece com outros antibiéticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos nio sensiveis,
sendo entdo necessdrias repetidas avaliagdes de cada paciente.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccao tenham desaparecido, pois isso nao significa a
cura. A interrupc¢ao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccoes mais graves.

Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite (inflamacao do intestino) pseudomembranosa, assim como ocorre
com praticamente todos os antibidticos. Desse modo, é importante considerar o diagndstico de colite
(inflamacao do intestino) pseudomembranosa em pacientes que apresentem diarreia em associacdo ao uso de

meropeném. Informe seu médico se vocé teve diarreia grave decorrente do uso de outros antibidticos.

Foram relatados casos de crises convulsivas durante o tratamento com meropeném. Esses casos ocorreram mais
frequentemente em pacientes com perturbagdes do SNC (por exemplo, lesdes cerebrais ou histéria de
convulsdes) ou com meningite bacteriana e/ou comprometimento da func¢io renal. Recomenda-se o ajuste da
dose em pacientes com idade avancada e/ou pacientes adultos com depurag@o da creatinina de 50 mL/min, ou
menor.

Uso pediatrico: A eficicia e a tolerabilidade em neonatos com idade inferior a 3 meses nao foram estabelecidas.
Portanto, meropeném ndo € recomendado para uso abaixo desta faixa etdria.

Pacientes com insuficiéncia renal: Informe seu médico se vocé tem problemas nos rins. A dose de Meropenem
pode precisar ser reduzida se os rins ndo estiverem funcionando adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Informe seu médico se vocé tem problemas no figado, pois pacientes
portadores de alteracdes hepdticas devem ter a funcdo do figado monitorada durante o tratamento com
meropeném.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Nio se espera que meropenem. afete a

capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas, mas € importante a avaliacio do médico, pois foram
relatados casos de dores de cabega, parestesia e convulsdes durante do uso do medicamento.

Gravidez: Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgiao-dentista

A seguran¢a de meropeném na gravidez humana nao foi estabelecida, apesar dos estudos em animaisndo terem
demonstrado efeitos adversos no feto em desenvolvimento. Meropeném ndo deve ser usado na gravidez, a
menos que os beneficios potenciais para a mae justifiquem os riscos potenciais para o feto, sendo ouso deste
medicamento, na gravidez, sujeito a critério médico.

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

Foram relatados casos de excrecio de meropeném no leite materno. Meropeném nao deve ser usado em mulheres
que estejam amamentando, a menos que os beneficios potenciais justifiquem o risco potencial para o bebé.

Vocé deve informar seu médico se estiver amamentando.

Informe seu médico se estiver tomando 4cido valproico, pois o uso concomitante com meropeném pode reduzir
os niveis sanguineos desta medicacdo. Informe seu médico se vocé estiver tomando probenecida. Nao se
recomenda a administra¢cdo ao mesmo tempo de meropeném e probenecida. Meropeném foi administrado
concomitantemente com muitos outros medicamentos sem intera¢des adversas aparentes. Entretanto, ndo foram
conduzidos estudos de interagdo com farmacos especificos, além do estudo com a probenecida.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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?
Meropeném deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Nao congelar. A estabilidade
do medicamento apds reconstituicdo estd descrito no item 6. “COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: pé cristalino branco a ligeiramente amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos
A faixa de dosagem é de 1,5 g a 6,0 g didrios, divididos em trés administracdes.

Dose usual: 500 mg a 1 g, por administra¢do intravenosa a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidade
da infec¢do, da sensibilidade conhecida ou esperada do(s) patégeno(s) e das condi¢cdes do paciente.

Excecdes:

1) Episédios de febre em pacientes neutropénicos ( com contagem baixa de glébulos brancos no sangue) — a
dose deve ser de 1 g a cada 8 horas.

2) Meningite/Fibrose Cistica — a dose deve ser de 2 g a cada 8horas.

Quando se tratar de infeccdes conhecidas ou suspeitas de serem causadas por Pseudomonas aeruginosa,
recomenda-se doses de pelo menos 1 g a cada 8 horas para adultos (a dose médxima aprovada € de 6 g por dia,
divididos em 3 doses) e doses de pelo menos 20 mg/kg a cada 8 horas para criancas (a dose maxima aprovada
é de 120 mg/kg por dia, divididos em 3 doses).

Testes regulares de suscetibilidade sdo recomendados no tratamento de infeccdes por Pseudomonas
aeruginosa.

Meropeném deve ser administrado como inje¢@o intravenosa em bolus por aproximadamente 5 minutos ou por
infusdo intravenosa por aproximadamente 15 a 30 minutos. H4 dados limitados sobre seguranga disponiveis
para apoiar a administra¢do de bolus de 2 g.

Adultos com insuficiéncia renal: A dose deve ser reduzida em pacientes com clearance (depurago) de
creatinina inferior a 51 mL/min, como esquematizado abaixo:

Dose (baseada na faixa de
unidade de dose de 500 mg a Frequéncia
2,0 g a cada 8 horas)

Clearance de creatinina
(mL/min)
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26-50 1 unidade de dose a cada 12 horas
10-25 V5 unidade de dose a cada 12 horas
<10 Y2 unidade de dose a cada 24 horas

z

Meropeném ¢ eliminado através da hemodidlise e hemofiltracdo, caso seja necessdrio a continuidade do
tratamento com meropeném recomenda-se que no final do procedimento de hemodidlise o tratamento efetivo
seja reinstituido na dosagem adequada baseada no tipo e gravidade da infeccao.

Nao existe experiéncia com dialise peritoneal.

Adultos com insuficiéncia hepatica: Nao é necessario ajuste de dose.

Idosos: Nao € necessario ajuste de dose para idosos com funcio renal normal ou com valores de clearance de
creatinina superiores a 50 mL/min.

Criancgas: Para criancas acima de 3 meses de idade e até 12 anos, a dose intravenosa € de 10 a 40 mg/kg a cada
8 horas, dependendo do tipo e da gravidade da infec¢do, da suscetibilidade conhecida ou esperada do(s)
patégeno(s) e das condigdes do paciente. Em criangas com peso superior a 50 kg, deve ser utilizada a posologia
para adultos.

Excecoes:
1) Episédios de febre em pacientes neutropénicos — a dose deve ser de 20 mg/kg a cada 8 horas.

2) Meningite/fibrose cistica — a dose deve ser de 40 mg/kg a cada 8 horas.

Meropeném deve ser administrado como injecdo intravenosa em bolus por aproximadamente 5 minutos ou por
infusdo intravenosa por aproximadamente 15 a 30 minutos. H4 dados limitados sobre seguranca disponiveis
para apoiar a administracio de bolus de 40 mg/kg.

Nao ha experiéncia em criancas com fung¢ao renal alterada.

Reconstituicido, compatibilidade e estabilidade

Preparo de meropeném:

Para injecdo intravenosa em bolus meropeném deve ser reconstituido em dgua estéril para inje¢ao (10 mL para
cada 500 mg), conforme tabela abaixo. Essa reconstituicio fornece uma solu¢do de concentragdo final de
aproximadamente 50 mg/mL. As soluc¢des reconstituidas sdo limpidas, de incolor a ligeiramente amarelada, sem
particulas em suspensdo ou depositadas em até 05 minutos.

Frasco Conteudo do diluente a ser adicionado
500 mg 10 mL
lg 20 mL

Para infusdo intravenosa, os frascos-ampolas de meropeném podem ser diretamente reconstituidos com um
fluido de infusdo compativel e, posteriormente, a esta dilui¢do pode ser adicionada a outra solu¢do, compativel,
conforme necessario.

Utilizar preferencialmente solugdes de meropeném recém- preparadas. Entretanto, as solugdes reconstituidas
de meropeném mantém poténcia satisfatéria em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C ) ou sob refrigeracio
(de 2°C a 8°C), como esta listado na tabela “Estabilidade de meropeném reconstituido”.

Deve-se agitar a solugdo reconstituida antes do uso.

Meropeném ndo deve ser misturado ou adicionado a solu¢des que contenham outros farmacos.

As solucdes de meropeném ndo devem ser congeladas.
Atencio: Frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2 mm.
Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas
30 x 0,8 mm ou 25 x 0,8 mm embora dificultem o processo de reconstituicao, tém menor probabilidade de
carregarem particulas de rolha para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar
visualmente os produtos antes da administracio, descartando-os se contiverem particulas.
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ESTABILIDADE DE MEROPENEM RECONSTITUIDO
PERIODO DE ESTABILIDADE (HORAS)
DILUENTE De15°Ca30°C_ | De 2°C a 8°C
Estabilidade apos reconstituiciio
Agua estéril para injecdo | 1 | 2
Diluicio para infusoes (1-20 mg/mL)

Cloreto de Sédio 0,9% 1 2
Soro glicosado 5% 1 2

Nota: Os medicamentos de uso parenteral devem ser visualmente inspecionados antes da administra¢cdo com
relag@o a materiais estranhos, e ndo devem ser utilizados se estes estiverem presentes.

Do ponto de vista microbiolégico, a ndo ser que o modo de abrir, reconstituir e diluir elimine o risco de
contaminacio microbiolégica, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao utilizado
imediatamente, o tempo e condicdes de armazenamento pés-reconstituicao sao de responsabilidade do
usuario.

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

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquema de doses serd estabelecido por seu médico, que ird monitorar a administra¢cdo adequada nos periodos
determinados.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Durante o tratamento com meropeném podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

trombocitemia (aumento do nimero de plaquetas no sangue), cefaleia (dor de cabega), diarreia,vOmito, nusea,
aumento das enzimas do figado (alanina-aminotransaminase, aumento da aspartato-aminotransferase), aumento
da fosfatase alcalina sanguinea, aumento da desidrogenase lictica sanguinea, rash (manchas ou pédpulas na
pele) e inflamagdo, dor abdominal.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): candidiase oral
(infecgdes por fungos na boca), candidiase vaginal (infecgdes por fungos na vagina), trombocitopenia
(diminui¢@o do nimero de plaquetas no sangue), neutropenia (diminui¢do do niimero de neutréfilos no sangue),
leucopenia (diminui¢do dos glébulos brancos do sangue), eosinofilia (aumento do nimero de eosinéfilos no
sangue), hipocalemia (diminuicdo dos niveis sanguineos de potdssio), alucinagdo, depressdo, convulsdes,
parestesia (sensacdo de dorméncia), insonia, agita¢do, confusdo, nervosismo, ansiedade, insuficiéncia cardiaca,
parada cardiaca, taquicardia, hipertensao, infarto do miocérdio, bradicardia, hipotensao, sincope, dispneia, asma,
tosse, edema pulmonar, embolia pulmonar, anorexia, flatuléncia, dispepsia, obstrucdo intestinal, lesao hepdtica
induzida por medicamentos, aumento da bilirrubina sanguinea, aumento da gama glutamiltransferase, prurido
(coceira), urticdria (coceira na pele com vermelhiddo), disuria, disfunc¢do renal, e incontinéncia urindria,
tromboflebites (inflamag¢do venosa com formagdo de trombo), dor, creatinina aumentada no sangue, ureia
aumentada no sangue.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): delirium (confusio
mental aguda).

Frequéncia desconhecida (niao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): agranulocitose (auséncia
ou numero insuficiente de glébulos brancos/granuldcitos no sangue), anemia hemolitica, manifestagdes de
anafilaxia (reacdes alérgicas intensas), angioedema (inchag¢o da pele, mucosas, visceras e cérebro), colite
pseudomembranosa (inflamagdo no intestino), necrélise epidérmica téxica (degeneracdo da pele), Sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo alérgica com formagdo de erupcdes cutdneas nas mucosas), eritema multiforme
(vermelhidao inflamatdria da pele), reacdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos [DRESS -
erupcdo cutdnea grave (lesdes de pele), febre, linfadenopatia (aumento dos ganglios, anormalidades
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hematoldgicas (do sangue) e envolvimento multivisceral (diversos oOrgdos)le pustulose exantemdtica
generalizada aguda (reag@o alérgica com formagao de erupcdes cutineas) e rabdomidlise (degradacdo do tecido
muscular esquelético que libera uma proteina no sangue, a mioglobina, que pode afetar os rins).

Descricao das reacoes adversas selecionadas

A sindrome de Kounis (sindrome coronariana aguda associada a uma reacdo alérgica) foi relatada com outros

antibiéticos beta-lactamicos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

E improvével que ocorra a superdose intencional, embora a superdose possa ocorrer particularmente em
pacientes com alterag@o renal. Experiéncias limitadas na p6s-comercializa¢@o indicam que se ocorrer um efeito
adverso decorrente de superdose, este ndo serd diferente dos descritos na questdo 8 “QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?” e serd geralmente de gravidade leve e solucionado com a
suspensdo do tratamento ou redugdo da dose. O tratamento sintomdtico deve ser considerado.

Em individuos com fun¢do normal dos rins ocorrerd rdpida eliminagdo renal.

Hemodidlise, removerd meropeném e seu metabdlito.

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.

II1 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0063.0229
Farmacéutico Responsavel: Rafael Nunes Princesval
CRF-RJ n°® 17295

Registrado e Produzido por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA.
Rua Antonio Jodo n° 168, 194 e 218 Cordovil, Rio de Janeiro - RJ
CNPJ 33.258.401/0001-03

VENDA SOB PRESCRICAO ;
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

L8
440XXXX-X
www.biochimico.ind.br

SABIO
Servigh Alerdimente BaChimic i i i
H Senis Al s BioChimico®

sabioiEbozimicaind br

440XXXX-XX  Textodebula-meropeném 7



BioChimico®

Historico de Alteracao de Bula

Meropeném genérico

POP DME 002-03 Anexo 04 v0

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data da Versoes Apresentacoes
expediente N expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 -
GENERICO - Inclusio inicial de texto de Embalagens
07/01/2014 0237000/14-0 Inclusiao Inicial NA NA NA NA bula — adequacio ao VP/VPS com 10 e 50
de Texto de Bula medicamento de referéncia frascos-ampola
- RDC 60/12
10452 -
Notificacio de Atualizacido das apresentacdes Embalagens
1001142/14-1 | Alteragdio de NA NA NA NA ¢ presevac VP/VPS com 25
06/11/2014 comerciais
Texto de Bula — frascos-ampola
RDC 60/12
Bula Profissional de saide:
10452 - 9. Reacoes Adversas
GENERICO -
. < . Embalagens
04/02/2016 Notificacio de Bula Paciente: com 25
1245566/16-1 |  Alteracdo de NA NA NA NA 8. Quais males este VP/VPS
. frascos-ampola
Texto de Bula — medicamento pode me causar?
RDC 60/12
I1I - Dizeres Legais
10452 -
GENER{CO ) I-Identificaciio do Embalagens
Notificacio de Medicamento m 25
14/09/2016 2281624/16-1 | Alteracdo de NA NA NA NA VP/VPS co
T de Bul frascos-ampola
exto de Bula - III- Dizeres Legais
RDC 60/12
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9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que aindicada
destemedicamento?

10452 -
GENERICO - Bula do Paciente:
. ~ Embalagens
Notificacio de 5. Onde, como e por quanto tempo com 25
10/08/2017 1675514/17-6 Alteragﬁo de NA NA NA NA posso guardar este VP f
2 rascos-ampola
Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12
Bula Profissional de satide:
10452 - 5. Adverténcias e Precaucoes
GENERICO 9. Reacoes Adversas
- Embalagens
08/05/2018 0366593/18-3 Notificacio de NA NA NA NA Bula Paciente: VP/VPS com 25
Alteracio de 4. O que devo saber antes deusar frascos-ampola
Texto de Bula - este medicamento?
RDC 60/12 8. Quais males este medicamento
pode me causar?
Bula Profissional de satide:
1. Indicacoes
2. Resultados deeficacia
3. Caracteristicas farmacoldgicas
4. Contraindicacoes
5. Adverténcias ePrecaucoes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
10452 - 8. Posologia e mode de usar
GENERICO 9. Reacoes Adversas
- 10. Surpedose Embalagens
20/03/2019 0251466/19-4 Notificaciio de NA NA NA NA VP/VPS fras gggafnSPOIa
Alteracio de Bula Paciente:
Texto de Bula - 4. O que devo saber antes deusar
RDC 60/12 este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais males este medicamento
pode me causar?
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04/12/2019

3077045/19-9

10452 -
GENERICO
Notificacao de
Alteracao de Texto
de Bula - RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de satde:
5. Adverténcias ePrecaucoes
7.Cuidados de armazenamento do
medicamento
8.Posologia e modo de usar
9.Reacoes Adversas

Bula Paciente:
4.0 que devo saber antesde usar
este medicamento?
5.0nde, como e por quantotempo
posso guardar este
Medicamento?
6. Como devo usa este
medicamento?
8. Quais males este medicamento
pode me
causar?

VP/VPS

Embalagens
com 25
frascos-ampola

27/08/2020

2893790/20-2

10452 —
GENERICO
Notificacdo de
Alteracio de Texto
de Bula - RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Bula Profissional de satide:1
Indicacao
3. Caracteristicas farmacolégicas
4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e precaucoes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reacoes adversas
10. Superdose

Bula Paciente:
1. Para que este medicamento é
indicado?
2. Como este medicamento funciona?
3. Quando nio devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usareste
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais males este medicamentopode
me causar?
9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada

deste medicamento?

VP/VPS

Embalagens
com 25
frascos-ampola
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10452 -
GENERICO
i . P Embalagens
. - Bula Profissional de saude:

26/02/2021 0769744/21-9 Not1ﬁcaga~o NA NA NA NA 9. Reacbes adversas VPS com 25
de Alteracio frascos-ampola
de Texto de
Bula- RDC

60/12
10452 -
GENERICO
ificacs . . Embalagens
21/10/2021 4159725/21-0 dNZt; 1cacao NA NA NA NA II1- Dizeres Legais VP/VPS com 25
terac
di Tefgl;ﬁggg frascos-ampola
Bula - RDC
60/12
10452 -
GENERICO
S Embalagens com
Notificacao

12/08/2022 4546781/22-9 de Alteraciio NA NA NA NA NA VP/VPS 25 frascos-
de Texto de ampola
Bula - RDC

60/12
Profissional de satde:
I-Identificaciao do
medicamento;
10452 - 8. Posologia e modo de usar;
GENERICO 9. Reagoes Adversas;III -
- Dizeres Legais. Embalagens com

03/01/2024 0007171/24-2 Notificaciio NA NA NA NA VP/VPS 25 frascos-
de Alteraciio Paciente: ampola
de Texto de
Bula -RDC I -Identificacdo do

60/12

medicamento;
8. Quais os males este
medicamento pode me causar?
III - Dizeres Legais.
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Profissional de saude:

5.Adverténcias e Precaucoes;

9. Reacoes Adversas.

causar?
III - Dizeres Legais.
Profissional de satde:
5. Adverténcias e

precaucdes;
III -Dizeres Legais.

10452 -
GENERICO Paciente:
. Embalagens com
28/03/2024 0392406/24-1 Notificaciio de NA NA NA NA 4. O quedevosaber VP/VPS 25 frasclos-
Alteracaode Texto antes de usar este ampoia
de Bula -RDC medicamento?
60/12 .
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
10452 -
GENERICO
- IEmbalagens com
17/12/2024 |NA Notificacio de INA NA INA NA NA IVP/VPS 25 frascos-
Alteracao de Texto ampola
de Bula—-RDC
60/12
10/03/2025 0322265/25-8 10452- .
GENERICO - Paciente
Notificacéo de 4.0 que devo saber antes
Alteracaode Texto
de Bula -RDC de usar este
60/12 medicamento?
8.Quais os males que este I[Embalagens com
INA INA INA INA . 'VPS 25 frascos-
medicamento pode me ampola
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12/06/2026

NA

10452 -
GENERICO

Notificacao
de Alteracio
de Texto de
Bula-RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Paciente:

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?;

5.0NDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?;

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Profissional de saude:

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES;

7.C UIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO;
8.POSOLOGIA E MODO DE
USAR

VP/VPS

Embalagens com
25 frascos-
ampola
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meropeném
Instituto BioChimico Indistria Farmaceéutica Ltda.
P6 para solucdo injetavel 2 g



BioChimico® POP DME 002-03 Anexo 04 vO0

meropeném
Medicamento genérico, Lei n®9.787, de 1999.

I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
P6 para solucdo injetavel
Caixas com 5 ou 10 frascos-ampola contendo meropeném tri-hidratado equivalente a 2 g de meropeném.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 2280 mg de meropeném tri-hidratado, equivalente a 2 g de meropeném anidro.
(excipiente: carbonato de s6dio)

I —-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Meropeném, por infusdo prolongada, estd indicado para o tratamento de infec¢des graves ocasionadas por
bactérias resistentes, sendo intrinsecamente mais potente contra Acinetobacter baumannii e Pseudomonas
aeruginosa, tais como:

- pneumonia que acomete o paciente intubado (pneumonia associada ao uso de ventiladores mecanicos)

- meningite bacteriana

- infeccdo da corrente sanguinea (sepse)

- fibrose cistica (doenga dos pulmdes que se caracteriza pelo espessamento intenso do muco, destruicdo

pulmonar e facilidade de adquirir pneumonias de repeticdo).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Meropeném € um antibidtico para uso intravenoso que possui um amplo espectro de acdo antimicrobiana,
pertencente a classe dos carbapenémicos. Estd indicado no tratamento de infeccdes graves causadas por
bactérias sensiveis a esta substancia. Combate infeccdes lesando a bactéria.
Ap6s 1 hora da administracdo, meropeném atinge sua mdxima concentracdo para combater infeccdes.
Passado este periodo, sua concentragdo comeca a diminuir e, 1,5 h depois de administrado, 50% do

medicamento ja terd sido eliminado pelos rins.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deverd usar meropeném se tiver antecedente de alergia ao produto ou qualquer componente da
formulag@o. Nao use meropeném se pesar menos que 50 kg.
Antes de iniciar o tratamento com meropeném, informe seu médico se vocé teve reacdo alérgica a
qualquer outro antibidtico, incluindo as penicilinas, outros carbapenémicos ou cefalosporinas. Informe
também se vocé tem problemas nos rins e se teve diarreia grave decorrente do uso de outros antibidticos.
Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

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

ADVERTENCIAS:
Este medicamento € exclusivamente de uso intravenoso.

Uso durante a gravidez e lactacao
A seguranca de meropeném na gravidez humana nao foi estabelecida, apesar de os estudos em animais nao
terem demonstrado efeitos adversos no feto em desenvolvimento. Meropeném ndo deve ser administrado
durante a gravidez, a menos que, a critério médico, os beneficios potenciais para a made justifiquem os riscos
potenciais para o feto. O meropeném € detectdvel em concentragdes muito baixas no
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leite de animais. No entanto, ndo deve ser administrado em mulheres que estejam amamentando, a menos que
os beneficios potenciais justifiquem o risco potencial para o bebé.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Outras adverténcias
Meropeném ndo deve ser usado em individuos com peso inferior a 50 kg.
Durante o tratamento com meropeném, seu médico deverd monitorar a fun¢do do figado com exames
laboratoriais se vocé tiver doenga do figado.

Se vocé tiver insuficiéncia renal, seu médico devera adequar a dose: vide item “6.COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

- Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: nio had evidéncias de que
meropeném diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar mdquinas.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nao significa
a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes mais graves.

PRECAUCOES:
Como acontece com outros antibidticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos ndo-sensiveis,
sendo entdo necessdrias repetidas avaliagdes de cada paciente. Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite
pseudomembranosa, um tipo de diarreia que acomete pessoas tratadas com antibidticos potentes. Desse

modo, é importante considerar o diagndstico de colite pseudomembranosa em pacientes que apresentem
diarreia em associa¢do ao uso de meropeném.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Informe seu médico se vocé estiver tomando probenecida (medica¢do para gota) ou valproato de sédio
(anticonvulsivante).
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Antibidticos como meropeném possuem atividade contra Salmonella typhi e podem interferir com a
resposta imunoldgica & vacina contra a febre tifoide.
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 saide.

Este medicamento contém 223 mg de sédio/frasco. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sodio) ou toma
medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (de 15° C a30°C).

A estabilidade do medicamento apds reconstituicdo estd descrito no item 6. (“COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?”).

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

Antes da reconstitui¢do o produto apresenta-se como um po cristalino branco a ligeiramente amarelado. A
solu¢do reconstituida € limpida, de incolor a ligeiramente amarelada, sem particulas em suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Armazenamento apés a reconstituiciao

A solucdo reconstituida deve ser preparada dissolvendo o produto meropeném em &4gua para injecio, com
concentra¢do final de 50 mg/mL. A solug@o preparada reconstituida demonstrou estabilidade quimica e fisica
por 3 horas em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) ou 16 horas quando armazenada em condicdes de
refrigeracdo (2-8°C). Ha dados limitados sobre seguranga disponiveis para apoiar a administracio de bolus de
2 g. A infusdo prolongada por via intravenosa € recomendada.

Armazenamento apés diluicao

A solugdo para infusdo intravenosa deve ser preparada dissolvendo o meropeném reconstituido em solugdo
para infusdo de cloreto de sédio 0,9% ou solugdo para infusdo de glicose 5% (dextrose), com concentracdo
final de 1 a 20 mg/mL. A solucdo preparada para infusio intravenosa de cloreto de sédio 0,9% demonstrou
estabilidade quimica e fisica por 3 horas em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) ou 15 horas quando
armazenada em condicdes de refrigeracdo (2-8°C). Solugdes de meropeném preparadas com solugdo de glicose
5% (dextrose) devem ser utilizadas imediatamente.

Ap6s preparo, as solu¢des de meropeném nao devem ser congeladas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracao

A solucgdo reconstituida deve ser preparada dissolvendo o produto meropeném em agua para injecdo, com
concentra¢do final de 50 mg/mL. A solu¢do preparada reconstituida demonstrou estabilidade quimica e fisica
por 3 horas em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) ou 16 horas quando armazenada em condigdes de
refrigeracdo (2-8°C). Ha dados limitados sobre seguranca disponiveis para apoiar a administra¢io de bolus de
2 g. A infusdo prolongada por via intravenosa é recomendada.

A solug@o para infusdo intravenosa deve ser preparada dissolvendo o meropeném reconstituido em solugdo
para infusdo de cloreto de sédio 0,9% ou solucdo para infusdo de glicose 5% (dextrose), com concentracio
final de 1 a 20 mg/mL. A solucdo preparada para infusdo intravenosa de cloreto de sédio 0,9% demonstrou
estabilidade quimica e fisica por 3 horas em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) ou 15 horas quando
armazenada em condi¢des de refrigeracdo (2-8°C). Solucdes de meropeném preparadas com solucdo de glicose
5% (dextrose) devem ser utilizadas imediatamente.

Apds preparo, as solugdes de meropeném nao devem ser congeladas.

Atencao: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40 x 1,2 mm.
Pequenos fragmentos de rolha podem ser levados para dentro do frasco durante o procedimento.
Agulhas 30 x 0,8 mm ou 25 x 0,8 mm embora dificultem o processo de reconstituicio, tém menor
probabilidade de carregarem particulas de rolha para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre
inspecionar visualmente os produtos antes da administracio, descartando-os se contiverem particulas.

- Apés reconstituicio
Diluente Concentracio Condicio
3 horas em temperatura ambiente (de 15°C a

dgua para injetdveis 50mg/mL 30°C)
16 horas sob refrigeracdo (de 2°C a 8°C)

- Ap0s diluicdo

Diluente Concentracio Condicio
3 horas em temperatura ambiente (de 15°C a
cloreto de sédio 0,9% 30°C)
I'a 20mg/mL 15 horas sob refrigeracdo (de 2°C a 8°C)
solucdo de glicose 5% Uso imediato

As condicoes informadas para o armazenamento das solucoes reconstituidas e diluidas garantem
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somente os aspectos fisico quimicos das preparacoes.

Do ponto de vista microbioldgico elas devem ser utilizadas imediatamente e s6 poderdo ser

armazenadas conforme condicoes descritas, se forem manipuladas com técnicas assépticas
controladas e validadas.

A garantia das condicoes assépticas € de inteira responsabilidade do profissional de
saude/instituicao. Orienta¢ées quanto a perfuracio da tampa butilica

. A tampa butilica deve ser perfurada dentro do circulo central demarcado, inserindo assepticamente
a agulha a 45° com bisel voltado para cima e, ao longo da perfuracio, posiciond-lo a 90°, conforme figura
abaixo;

{ Angulo de antrada
| 45" minimiza o

L - = e
- \
// i Engulc

FIsCo

fespren = | Ao longa da |
de fragmentos abguia de ! paduracio
a L aniroda 45 l.'ll \ pesicionara

ri agniing a Br
\ S/
H"'\-\.\_\_____ ___d_,.-" SR
. Se houver necessidade de mais perfuracdes, estas também devem ocorrer no circulo central,
mas nao nomesmo local perfurado anteriormente;
. E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (circulo central).

De acordo com a Farmacopeia USP, é recomendada a utilizacdo de agulha com calibre de 0,8mm para
perfuracdoda tampa.

Referéncias bibliograficas: Farmacopéia USP (United States Pharmacopeia) do capitulo NF 381 e Roth,
Jonathan V. MD, PhD. How to Enter a Medication Vial Without Coring. Anesthesia & Analgesia 104. 6
(2007). P.1615.

Deve-se agitar a solucdo reconstituida antes do uso.

Meropeném ndo deve ser misturado ou adicionado a solu¢des que contenham outros farmacos. As solugdes
de meropeném ndo devem ser congeladas.

Posologia

Meropeném deve ser administrado de 8 em 8 horas por infusio prolongada (por 3 horas) por viaintravenosa
(IV) para o tratamento de patologias graves contra bactérias multirresistentes, como Acinetobacter
baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Burkholderia cepacia entre outras.

Observacoes:

1. O prolongamento do tempo de eliminagdo do meropeném e de seu componente ativo € observado em
pacientes com insuficiéncia renal (comprometimento da funcdo dos rins), sendo necessdrio um ajuste de
dose nestes pacientes.

2. Dose em pacientes geridtricos: um prolongamento do tempo de eliminag@o foi observado em pacientes
idosos, que estd relacionado a diminui¢do da funcdo renal. A reducdo na eliminagdo ndo renal também
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pode ocorrer em pacientes idosos.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Meropeném ¢ um medicamento cuja administracdo ocorre em ambiente hospitalar, assistida por
profissionais de satde habilitados. Desta forma, € improvavel que ocorra esquecimento de doses.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O meropeném € geralmente bem tolerado raramente podem ocorrer reacdes alérgicas. Ocasionalmente
podem ocorrer alteracdes no sangue. Os eventos adversos graves sdo raros e dificilmente requerem
interrupgdo da terapia.
As reacdes adversas de meropeném agrupadas de acordo com a sua incidéncia sio:

Reacoes comuns (1-10%)

- Reagdes locais apds injegdo intravenosa: inflamagdo local.

- Pele: Exantema, “rash” cutaneo.

- Trato gastrointestinal: diarreia; ndusea/vomito; obstipacao intestinal.

Reacoes incomuns (0,1-1%)

- Reacdes locais apds injecdo intravenosa: flebite/tromboflebite; rea¢do no sitio de inje¢do; dor no local
de injecao; edema no local de injecdo.

- Sintomas gerais: febre.

- Pele: prurido; urticéria.

- Sistema nervoso central: cefaleia.

- Trato ginecolégico: vaginite; candidiase vaginal.

- Trato gastrointestinal: monilfase oral; elevacdo de transaminases (ALT e AST), fosfatase alcalina,
desidrogenase l4ctica e bilirrubinas.

- Trato urindrio: elevagdo da creatinina e ureia

- Sangue: trombocitose; eosinofilia; leucopenia; neutropenia; alteracdo do tempo de protrombina;
alteracdo do tempo de tromboplastina parcial ativada; anemia.

Reacoes raras (0,01-0,1%)

- Sintomas gerais: calafrios.

- Pele: urticdria; hiperidrose; eritema multiforme; sindrome de Stevens-Johnson; necrdlise epidémica
téxica (NET).

- Imunolégico: anafilaxia; hipersensibilidade; angioedema; sepse.

- Respiratdrio: hipdxia; derrame pleural; edema pulmonar; embolia pulmonar.

- Sistema nervoso central: agitacdo; convulsdes; tontura; desmaio; alucinagdes; parestesias; neuropatia.

- Trato gastrointestinal: dor abdominal; alteracdo do paladar; obstru¢do intestinal; diarreia por
Clostridium difficile; hemorragia gastrointestinal; hemoperitdneo ndo-traumatico.

- Trato urindrio: disfun¢do renal; edema periférico.

- Cardiovascular: parada cardiaca; infarto do miocardio.

- Hepdtico: ictericia; colestase; insuficiéncia hepdtica.

- Sangue: trombocitopenia; alteracdes nos testes de Coombs direto e indireto; sangramento.

Reac6es muito raras (<0,01%)
- Sangue: agranulocitose.

Frequéncia desconhecida (As seguintes reacoes adversas foram derivadas da experiéncia poés-
comercializacio através de relatos de casos espontineos e casos publicados na literatura. Uma vez
que estas reacoes sao voluntariamente relatadas a partir de uma populacio de tamanho incerto, nao
€ possivel estimar de uma forma confiavel a sua frequéncia, que é, portanto, classificada como
desconhecida.)

- Pustulose exantematica generalizada aguda
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Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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
DESTEMEDICAMENTO?
As propriedades farmacoldgicas e 0 modo de usar tornam improvével que a superdose intencional ocorra.
Superdose acidental pode ocorrer durante o tratamento, principalmente em pacientes com fun¢do renal
alterada. O tratamento deve ser sintomdtico. Em individuos normais, ocorrerd rdpida eliminacio renal. Em
pacientes com funcdo renal alterada, a hemodidlise removerd o meropeném e seu metabolito.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro 1.0063.0229
Farmacéutico Responsdvel: Rafael Nunes Princesval
CRF-RJ n° 17295

Registrado e produzido por: INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA
Rua Antonio Joao n° 168, 194 e 218 Cordovil, Rio de Janeiro - RJ CNPJ:
33.258.401/0001-03

VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

)
440XXXX-X
www.biochimico.ind.br

SABIO
l.:p"lF'!F‘.'II;x'.- Atendimento BlCRineo
GE0O 023 B9 599
sahiniEbinchimicoind br

BioChimico®
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Anexo B
Historico de alteracao da
bula Meropeném 2 g

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° Data do N° Data de Versoes (VP / Apresentacoes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto aprovacao Ttens de bula VPS) relacionadas
10459-GENERICO - Inclusao inicial de texto de bula —
22/04/2021 1553603/21-3 | Inclusdo inicial de texto NA NA NA NA Adequacio RDC n° 406/2020 VPS Embalagens com 1, 5 e
de bula — RDC 60712 quag 10 frascos-ampola
10452 - GENERICO -
Notificagdo de Alteragdo III- Dizeres Embalagens com 1, 5 e
22/1072021 4175635/21-2 de Texto de Bula— RDC NA NA NA NA Legais VPIVPS 10 frascos-ampola
60/12
Profissional de Sadde
2. Resultado de eficdcia
3. Caracteristicas
farmacoldgicas
| 7. Cuidados de armazenamento
10452 — GENERICO - do medicamento
25/02/2022 0721519/22-9 Notificagdo de élteragao NA NA NA NA 8. Posolog}a e modo d,e usar VP/VPS Embalagens com 1,5 e
de Texto de Bula— RDC da bula profissional de satde e os 10 frascos-ampola
60/12 Paciente
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
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10452 — GENERICO -
12/08/2022 4546781/22-9 | Notificacdo de Alieragdo NA NA NA NA NA vp/yps | Embalagenscom 1, Se
de Texto de Bula— RDC 10 frascos-ampola
60/12 Scos-anmp
10452 — GENERICO -
03/01/2024 0007171/24-2 Notificagdo de Alteragdo NA NA NA NA NA VP/VPS Embalagens com 1,5 e
de Texto de Bula— RDC 10 frascos-ampola
60/12 P
10452 — GENERICO -
28/03/2024 0392406/24-1 Notificagdo de Alteragdo NA NA NA NA NA VP/VPS Embalagens com 1,5 e
de Texto de Bula— RDC 10 frascos-ampola
60/12 P
10452 — GENERICO -
09/09/2024 1237304/24-5  [Notificacdo de Alteragio NA NA NA NA NA vp/yps | Fmbalagenscom . Se
de Texto de Bula— RDC
60/12 10 frascos-ampola
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Profissional de Satde:

I — Identificacdo do medicamento;

1. Indicacoes:
3. Caracteristicas

farmacoldgicas;
5. Adverténcias e precucdes;
7. Cuidados de armazenamento|
do medicamento
8. Posologia e modo de usar.

—RDC 60/12

Paciente:
I - Identificacdo do
10452 — GENERICO - medicamento;
17/12/2024 1722363/24-0 | Notificacdo de Alteracio NA NA NA NA 1. Paraque este medicamento | ypypg | Embalagens com 1,5 ¢
de Texto de Bula— RDC ¢ indicado? 10 frascos-ampola
60/12 2. Como este
medicamento funciona?
3. Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
7. O que devo fazer
quando eu me esquecer de
usar este medicamento?
10452-
GENERICO -
100032025 | 0322265/25-8 Notificagdo de NA NA NA NA NA vpyyps | Embalagenscom3e
Alteragaode
10 frascos-ampola
Texto de Bula
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10452-
GENERICO -
Notificagdo de Embalagens com 5 e
12/06/2026 0578149/26-5 Alteragiode NA NA NA NA NA VP/VPS 10 frascos-amnola
Texto de Bula P
—-RDC 60/12
Profissional de Saude:
5. Adverténcias e precugoes;
) 8. Posologia e modo de usar.
10452 — GENERICO -
26/06/2026 0631243/26.7 Notificagdo de Alteracdo NA NA NA NA Paciente: VP/VPS Embalagens com 1,5 e
de Texto de Bula — RDC 4. O que devo saber antes de
. 10 frascos-ampola
60/12 usar este medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
Profissional de Saude:
7. Cuidados de armazenamento
do medicamento.
10452 — GENERICO - 8. Posologia e modo de usar.
Notificagdo de Alteragio . . Embalagens com 1, 5 e
02/07/2026 0652761/26-7 |de Texto de Bula — RDC NA NA NA NA Paciente: VP/VPS
5. Onde, como e por quanto 10 frascos-ampola
60/12
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
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21/07/2026

NA

10452 — GENERICO -
Notificagdo de Alteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

NA

NA

NA

NA

Profissional de Satde:

7. Cuidados de armazenamento
do medicamento.
8. Posologia e modo de usar.

Paciente:
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

VP/VPS

Embalagens com 1,5 e

10 frascos-ampola




