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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
haloperidol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Solucéo injetavel de 5 mg/mL. Embalagem contendo 25 ampolas de vidro ambar com 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR (IM)
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solu¢do injetavel contém:

J0F1 (o) o3 L (o) FO TSRS USRRPPUPPRRPO 5mg
S (60 T T a TR o T RO U PSSR PTRPRRRPRRRNt 1 mL
*acido lactico e agua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O haloperidol ¢ indicado para o alivio de transtornos do pensamento, de afeto e do comportamento como:
- acreditar em ideias que ndo correspondem a realidade (delirios);

- ouvir ou ver ou sentir coisa que nao esta presente (alucinagdes);

- confusio;

- agitag@o psicomotora.

Além disso, o haloperidol ¢ indicado para tratar movimentos incontrolados como:
- tiques;
- ndausea e vOmito, quando medicamentos usuais nao funcionam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O haloperidol ndo exerce sua agdo completa logo apds as primeiras doses. Os beneficios sdo mais amplamente
observados ap6s duas a trés semanas de tratamento continuo. Para os sintomas de agitagdo e agressividade ¢ possivel
obter melhora logo apos as primeiras doses. O tratamento com haloperidol podera produzir sintomas desconfortaveis
que podem nao justificar sua interrupgdo. Neste caso, consulte o médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O haloperidol ndo deve ser administrado se:

- vocé tiver Doenga de Parkinson;

- suas reagdes se tornarem extremamente lentas ou vocé se sentir estranhamente confuso, com tonturas ou sonolento
depois de ingerir alcool ou depois de tomar outros medicamentos;

- vocé tiver um tipo de deméncia chamada "deméncia de corpos de Lewy";

- vocé tiver sensibilidade exacerbada (alérgicos) ao haloperidol ou aos excipientes (componentes) da formulagio;

- vocé tiver paralisia supranuclear progressiva (PSP).

Nao use este medicamento se alguma das situacdes acima se aplicar a vocé. Se ndo tiver certeza, fale com seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de receber haloperidol.

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

Efeitos colaterais graves

O haloperidol pode causar problemas no coragdo, problemas no controle dos movimentos do corpo ou dos membros e
um sério efeito colateral chamada “sindrome neuroléptica maligna". Também pode causar reagdes alérgicas graves e
coagulos sanguineos. Vocé deve estar ciente dos efeitos colaterais graves enquanto estiver tomando o haloperidol
porque pode precisar de tratamento médico urgente.

Pacientes idosos e pacientes com deméncia

Um pequeno aumento na incidéncia de mortes e acidentes vasculares cerebrais tem sido relatado em pacientes idosos

com deméncia que estdo tomando medicamentos antipsicoticos. Fale com seu médico ou farmacéutico antes de utilizar

o haloperidol se for idoso, particularmente se tiver deméncia.

Os medicamentos antipsicoticos, incluindo o haloperidol podem provocar:

- casos raros de morte subita. Pacientes idosos com deméncia relacionada a psicose tratados com medicamentos
antipsicoticos possuem aumento no risco de morte;



- sindrome neuroléptica maligna, uma condi¢do rara que se caracteriza por febre, rigidez muscular, instabilidade
autondmica e alteragdo da consciéncia. Geralmente, a febre ¢ o primeiro sintoma que se manifesta. Na presenca
destes sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele podera interromper o tratamento com haloperidol e
precisara monitora-lo cuidadosamente;

- discinesia tardia, que se caracteriza por movimentos involuntarios ritmicos da lingua, face, boca ou maxilar. As
manifestagdes podem ser permanentes em alguns pacientes. A sindrome pode ser mascarada quando o tratamento ¢é
retomado, quando a dose ¢ aumentada, ou quando ¢ feita a troca para outros medicamentos antipsicoticos. Na
presenca destes sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele poderd interromper o tratamento com
haloperidol;

- sintomas extrapiramidais, tais como tremor, rigidez, excesso de salivagdo, movimentos lentos, incapacidade de
permanecer sentado ¢ distonia aguda (contragdes musculares permanentes). Se necessario, seu médico podera
prescrever medicamentos antiparkinsonianos para o tratamento dos sintomas;

- alteragdes hormonais: hiperprolactinemia, que pode causar galactorreia, ginecomastia e oligomenorreia (menstruagao
com frequéncia alterada) ou amenorreia (auséncia de menstruagdo); atividade aumentada da glandula tireoide
(hipertireoidismo);

- tromboembolismo venoso (codgulos de sangue nos pulmdes e pernas). Seu médico devera identificar fatores de
risco para tromboembolismo venoso antes e durante o tratamento com haloperidol e tomara medidas preventivas.

Informe ao seu médico caso vocé apresente uma das condigdes abaixo:

- doenga cardiaca, problema cardiaco ou se qualquer pessoa da sua familia préxima tenha falecido repentinamente de
problemas cardiacos;

- vocé ou alguém da sua familia proxima tem um problema cardiaco chamado "intervalo QTc prolongado" ou
qualquer outro problema no seu ritmo cardiaco que se apresente como um tracado anormal no ECG
(eletrocardiograma);

- se vocé ja teve algum tipo de hemorragia no cérebro, ou se seu médico disse que vocé€ € mais propenso que outras
pessoas a ter derrame;

- depressdo;

- epilepsia ou se alguma vez teve convulsdes (ataques ou convulsdes);

- problemas nos rins, figado ou glandula tireoide;

- coagulos de sangue, ou um historico familiar de coagulos sanguineos.

- pressdo arterial baixa ou se sente tonturas ao sentar-se ou levantar-se;

- um baixo nivel de potassio ou magnésio (ou outro eletrdlito) no sangue.

Vocé pode precisar ser monitorado mais de perto e pode ser necessario alterar a quantidade de haloperidol que vocé
recebe.

Se ndo tiver a certeza de que alguma das situa¢des acima referidas se aplica a vocé, fale com seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro antes de receber haloperidol.

Check-up médico

Seu médico pode querer fazer um eletrocardiograma (ECG) para medir a atividade elétrica do seu coragao.

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

Niao 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 coragio, inclusive com risco de morte.
Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢cdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doengas do coragdo, 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 coragdo no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do cora¢io) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Criancas e adolescentes

O haloperidol ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos. Isto ¢ porque ndo foi
estudado nesta faixa etaria.

O haloperidol injetavel é recomendado apenas para administragdo intramuscular (IM).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Os efeitos colaterais que ocorrem com o haloperidol, como a sensacdo de sono, podem afetar o estado de alerta,
principalmente com doses altas e no inicio do tratamento. Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas sem antes discutir com o seu médico.



Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade
de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas
ou acidentes.

Gravidez e Amamentacio

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planeja engravidar, informe ao seu médico, ele decidira se vocé pode utilizar haloperidol.
Tremor, rigidez muscular, fraqueza, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratorios ou dificuldade para mamar podem
ocorrer em recém-nascidos de maes que utilizaram haloperidol durante o ltimo trimestre de gravidez.

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

Amamentacao
Informe ao médico se vocé estd amamentando ou planeja amamentar, pois pequenas quantidades do medicamento
podem passar para o leite materno e para o bebé. Ele decidira se vocé pode amamentar durante o uso de haloperidol.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢io de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagido
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Outros medicamentos e haloperidol
Informe ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier a tomar
outros medicamentos.

Informe ao seu médico se estiver tomando outro medicamento antipsicotico.
Vocé ndo deve tomar haloperidol com outros medicamentos antipsicoticos, a menos que indicado por seu médico.

Monitoramento especial pode ser necessario se vocé estiver usando litio e haloperidol ao mesmo tempo.

Informe ao seu médico imediatamente e pare de tomar ambos os medicamentos se perceber:

* Febre que vocé ndo sabe explicar ou movimentos que vocé ndo consegue controlar.

* Confusdo, desorientagdo, dor de cabega, problemas de equilibrio e sonoléncia. Estes sdo sinais de uma condigéo
séria.

Certos medicamentos podem causar problemas cardiacos

Informe ao seu médico se estiver tomando medicamentos para:

* Problemas nos batimentos cardiacos (como amiodarona, dofetilida, disopiramida, dronedarona, ibutilida, quinidina
e sotalol)

* Depressdo (como citalopram e escitalopram)

* Infecgdes bacterianas (como eritromicina, levofloxacino e moxifloxacino)

* Infecgdes fingicas (como a pentamidina)

* Malaria (como a halofantrina)

* Nauseas e vomitos (como o dolasetrona)

* Cancer (como toremifeno e vandetanibe)

* Diminuigao da pressdo arterial, como comprimidos para eliminar agua do corpo (diuréticos).

Informe também ao seu médico se estiver tomando bepridil (para dores no peito ou para baixar a pressdo arterial) ou
metadona (um analgésico para tratar dependéncia a drogas).

Certos medicamentos podem afetar o0 modo como haloperidol funciona

Informe ao seu médico se estiver tomando:

* alprazolam ou buspirona (para ansiedade)

* fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, sertralina, Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) ou
venlafaxina (ou qualquer outro medicamento para depresso)

* carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (para epilepsia)

* rifampicina (para infec¢des bacterianas)

* itraconazol (ou qualquer outro medicamento para infec¢des fungicas)

* comprimidos de cetoconazol (para tratar a sindrome de Cushing)

* ritonavir (para o virus da imunodeficiéncia humana ou HIV), ou qualquer outro medicamento antiviral

* clorpromazina ou prometazina (para nauseas € vomitos).



Seu médico pode ter que alterar sua dose de haloperidol se vocé estiver tomando algum destes medicamentos.

O haloperidol pode afetar o modo como outros medicamentos funcionam

Informe ao seu médico se estiver tomando medicamentos para:

* Acalmar-se ou para ajudar vocé a dormir (tranquilizantes)

* Dor (fortes analgésicos)

* Depressdo ("antidepressivos triciclicos")

* Diminui¢do da pressao arterial (como guanetidina e metildopa)

* Reagdes alérgicas graves (adrenalina)

* Doenga de Parkinson (como a levodopa)

* Afinar o sangue (fenindiona).

Fale com seu médico antes de tomar haloperidol se estiver tomando algum destes medicamentos.

O haloperidol e alcool

Beber alcool enquanto estiver usando o haloperidol pode fazer vocé se sentir sonolento e menos alerta. Isso significa
que vocé deve ter cuidado com a quantidade de alcool que bebe. Converse com seu médico sobre o consumo de alcool
enquanto estiver usando o haloperidol.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com haloperidol até 7 dias apds o seu término,
devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

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 satide.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Numero 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.

O haloperidol sob a forma de solugéo injetavel, destina-se a administragdo em dose Unica. As solugdes ndo utilizadas
deverdo ser descartadas.

Aspecto do medicamento:

Solugdo limpida, incolor e livre de materiais particulados 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiracdo do produto da embalagem, recomenda-se o uso de agulha
com bisel longo.

Seu médico determinara a quantidade de haloperidol solug@o injetavel a ser administrada.

Importante! Demora algum tempo antes de vocé sentir os efeitos completos do medicamento. Somente se o seu
médico permitir, vocé pode parar de utilizar o haloperidol e se vocé parar sem o consentimento do seu médico,
seu problema pode retornar. Se o seu médico solicitar que vocé pare o tratamento, vocé deve fazer de forma
gradual, principalmente se vocé estiver tomando altas doses. Parar o tratamento repentinamente pode causar
alguns efeitos indesejaveis, tais como: nausea e vomito. Desta forma, mantenha o contato com o seu médico no
momento que vocé parar o seu tratamento.

Se vocé esquecer uma dose do medicamento, utilize a préxima dose e continue o tratamento normalmente.

O medicamento deve ser utilizado conforme prescricdo médica. O volume disponivel em cada unidade ndo pode ser
inferior ao volume declarado. Para retirada do contetido total do medicamento deve-se aspirar o volume declarado no
item “COMPOSICAO”, podendo permanecer solu¢io remanescente na ampola devido a presenca de um excesso
minimo para permitir a retirada e administracdo do volume declarado.

Atencao: medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administragdo, para se detectar
alteragdes de coloragd@o ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solugdo assim o permitirem.

Cada ampola somente podera ser usada uma tUnica vez. A solugdo deve ser utilizada imediatamente apds aberta.
Qualquer conteudo restante ndo utilizado deve ser descartado.



Posologia

O haloperidol devera ter sua dose média didria ajustada segundo a gravidade de cada caso e a sensibilidade individual
do paciente, a critério médico.

O haloperidol injetavel ¢ recomendado apenas para administragdo intramuscular (IM).

Indicado nos estados agudos de agitagdo psicomotora ou quando a via oral ¢ impraticavel. Injete de 2,5 (0,5 mL) a 5 mg
(1 mL) por via intramuscular. Repita ap6s cada hora, se necessario, embora intervalos de 4 a 8 horas sejam
satisfatorios. Tdo logo seja possivel, esta via sera substituida pela via oral.

Posicdo adequada para abertura da ampola com ponto de ruptura

1. Deixar ampola na posi¢do de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da
ampola).

2. Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento. Com o dedo indicador envolver a parte superior da
ampola (baldo), pressionando-a para tras.

Siga a orientacdo 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 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes ndo autoadministram a solug@o injetavel de haloperidol. O haloperidol solugdo injetavel é um
medicamento injetavel administrado sob a orientag@o e supervisao médica.

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?

Dados de estudos clinicos

A seguir estdo listados os eventos adversos (também chamados de reagdes adversas ao medicamento) relatados em
estudos clinicos por > 1% dos pacientes tratados com haloperidol.

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Distarbios do sistema nervoso: distirbios extrapiramidais; hipercinesia (movimentagdo excessiva e atipica do corpo e
membros).

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

Distarbios do sistema nervoso: tremor, hipertonia (rigidez muscular), distonia, sonoléncia, bradicinesia (movimentos
lentos).

Disturbios oftalmologicos: distirbios visuais.

Distarbios gastrintestinais: constipacao, boca seca, hipersecrecao salivar.

Em outro estudo clinico com haloperidol as seguintes reagdes adversas foram relatadas por > 1% dos pacientes com
esquizofrenia.



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

Disturbios do sistema nervoso: tontura, acatisia (dificuldade em permanecer sentado), discinesia, hipocinesia, discinesia
tardia.

Disturbios oftalmologicos: crise oculdgira (movimento espastico dos olhos para uma posi¢do fixa, geralmente para
cima).

Disturbios vasculares: hipotensdo ortostatica (anormalidade da pressdo sanguinea perceptivel ao levantar ou alterar a
posi¢do do corpo), hipotensao.

Disttrbios do sistema reprodutivo e das mamas: disfuncao erétil.

Investigagdes: aumento do peso.

A seguir estdo listados os eventos adversos relatados nos estudos clinicos anteriormente mencionados por < 1% dos
pacientes tratados com haloperidol:

Disturbios endocrinos: hiperprolactinemia.

Distarbios psiquiatricos: diminuigdo da libido, perda da libido, inquietagao.

Disturbios do sistema nervoso: disfungdo motora, contragdes involuntarias do musculo, sindrome neuroléptica maligna,
nistagmo, parkinsonismo, sedagao.

Disturbios oftalmologicos: visdo embagada.

Disturbios cardiacos: taquicardia.

Disturbios musculoesqueléticos ¢ do tecido conjuntivo: trismo, torcicolo, rigidez muscular, espasmos musculares,
rigidez musculoesquelética, contragdo muscular.

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: amenorreia, desconforto nas mamas, dor nas mamas, galactorreia,
dismenorreia, disfun¢@o sexual, distirbios menstruais, menorragia.

Disturbios gerais e condi¢des no local da aplicacdo: disturbios da marcha.

As seguintes reac¢des adversas foram observadas no periodo de pds-comercializagdo com haloperidol e decanoato de
haloperidol:

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo relatos
isolados:

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia, leucopenia e neutropenia.
Disturbios do sistema imunologico: reagdo anafilatica, hipersensibilidade.

Disturbios endécrinos: secre¢ao inapropriada do horménio antidiurético.

Disturbios do metabolismo e nutricionais: hipoglicemia.

Disturbios psiquiatricos: transtorno psicdtico, agitacdo, estado confusional, depressao e insdnia.

Disturbios do sistema nervoso: convulsio e cefaleia.

Disturbios cardiacos: Torsades de Pointes, fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular, extrassistole.

Disturbios do mediastino, respiratorio e toracico: broncoespasmo, laringoespasmo, edema de laringe, dispneia.
Distlrbios gastrintestinais: vomito e nausea.

Disturbios hepatobiliares: insuficiéncia hepatica aguda, hepatite, colestase, ictericia, anormalidade no teste da fungdo
hepatica.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema, vasculite leucocitoclastica, dermatite esfoliativa, urticaria, reagdo
de fotossensibilidade, erupgdo cutinea, prurido, hiperidrose.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rabdomidlise (lesdo muscular que pode levar a insuficiéncia
renal aguda).

Disturbios renais e urinarios: reten¢do urinaria.

Gravidez, puerpério e condigdes perinatais: sindrome neonatal de retirada do medicamento.

Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: priapismo e ginecomastia.

Distarbios gerais e condigdes no local de aplicagdo: morte subita, edema de face, edema, hipotermia e hipertermia.
Investigagdes: prolongamento do intervalo QT, perda de peso.

Informacao adicional importante

- pacientes idosos com deméncia que necessitem de tratamento com haloperidol para controle de seus
comportamentos podem ter o risco de morte aumentado quando comparado com aqueles ndo tratados.

- se vocé observar batimento cardiaco irregular (palpitagdo, tontura, desmaio), febre alta, rigidez muscular,
transpiragdo anormal, respira¢do acelerada ou redugdo do estado de alerta, contate seu médico imediatamente.

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



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

Os possiveis sinais de uma superdose sdo: diminui¢do do estado de alerta, tremor grave e contragdo muscular
importante. Nestes casos, procure seu médico.

Sinais e sintomas

Os sintomas de superdose de haloperidol constituem uma exacerbag@o dos efeitos farmacologicos e reagdes adversas ja
referidas, predominando as reagdes graves do tipo extrapiramidal, hipotensdo e sedag@o. A reacdo extrapiramidal ¢é
manifestada por rigidez muscular e por tremor generalizado ou localizado. Pode ocorrer hipertensdo, em vez de
hipotensao.

Em casos extremos, o paciente pode apresentar-se comatoso, com depressdo respiratoria e hipotensdo, as vezes grave o
suficiente para determinar um estado de choque. O risco de arritmias ventriculares possivelmente associadas a um
prolongamento do intervalo QT deve ser considerado.

Tratamento

Nao existem antidotos especificos. O tratamento é principalmente de suporte. A eficacia de carvao ativado em caso de
superdose com haloperidol oral ndo foi estabelecida.

Para pacientes comatosos, as vias aéreas devem ser restabelecidas através do uso de uma via orofaringea ou tubo
endotraqueal.

ECG e sinais vitais devem ser monitorizados até que estejam normais. Arritmias cardiacas severas deverdo ser tratadas
com medidas antiarritmicas adequadas. A depressdo respiratoria pode necessitar de respiragao artificial.

Hipotensao e colapso circulatorio devem ser controlados com infusdo de soro, plasma ou albumina concentrada e
agentes vasopressores, como dopamina ou noradrenalina (norepinefrina). Nao utilizar adrenalina (epinefrina), porque
pode causar hipotensdo grave quando usada com haloperidol.

Em casos de reagdes extrapiramidais importantes, administrar medicag@o antiparkinsoniana por via parenteral.

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 orientacgoes.
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Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovaciio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP
11198 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
- MEDICAMENTO? X iriata
10452 - Genérico GENERICO - 6. COMO DEVO USAR ESTE Soél;%a cr)nln}];tivel
— Notificagdo de Solicitagdo de MEDICAMENTO? Embali em‘
- - Alteracao de 16/12/2025 | 1608286/25-8 Transferéncia de 22/04/2026 DIZERES LEGAIS conten. d%) 55
Tg%‘)cdgoli‘l‘éa ; Rgéit:tlragl(‘i;d:r:geﬁo IDENTIFICACAO DO ampolas de vidro
’ comercial) MEDICAMENTO . ambar com 1 mL
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE VPS
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
10452 - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE
GENERICO - USAR ESTE MEDICAMENTO?
Notificagdo de VP 5 MG/ML SOL INJ
Alteragdo de IM CX 25 AMP
02/03/2026 | 0203659/26-1 Texto de Bula — NA NA NA NA DIAZERES LEGAIS _ VD AMB X 1 ML
publicagdo no 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Bulario RDC VPS
60/12 DIZERES LEGAIS
10452 - 6. COMO DEVO USAR ESTE VP
GENERICO - MEDICAMENTO?
Notificacao de 5 MG/ML SOL INJ
Alteragéo de IM CX 25 AMP
27/09/2023 | 1028846/23-1 Texto de Bula — NA NA NA NA VD AMB X 1 ML
publicagdo no 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS

Bulario RDC
60/12




- ONDE, COMO E POR QUANTO

10452 - 11106 RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
GENERICO - 732016 - MEDICAMENTO (VP)
Nodficago de GENERICO - ] ﬁ’é’g&%&%%ﬁ%f;m 5 MG/ML SOL INJ
23/03/2023 | 0293021/23-6 eragao de | 06/04/2022 | 1552028/22-5 | AMPLIACAO DO | 28/11/2022 ; VPeVPS | IMCX 25 AMP
Texto de Bula — - CUIDADOS DE
e PRAZO DE VD AMB X 1 ML
publicagdo no VALIDADE DO ARMAZENAMENTO DO
Bulério RDC MEDICAMENTO MEDICAMENTO (VPS)
60/12 - POSOLOGIA E MODO DE USAR
(VPS)
10459 -
GENERICO - 155 GENERICO - > fl/\IAGé%LZSSOAIMIEJ
15/07/2021 | 2748138/21-0 | Inclusdo Inicial de | 03/06/2019 | 0491939/19-4 Registro de 07/04/2021 | Inclusdo Inicial de Texto de Bula - RDC | VP e VPS

Texto de Bula -
RDC 60/12

Medicamento

60/12

VD AMB X 1 ML




