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DEMEDROX®

acetato de medroxiprogesterona Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Suspensio injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACKUTICA E APRESENTACOES
Suspensao injetavel 150 mg/mL: embalagem contendo 1 ampola de 1 mL
Suspensao injetavel 150 mg/mL: embalagem contendo 1 seringa preenchida de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

acetato de medroXiprogesterona ..........cevvverveerreerveeeeneeseenieesseeseenenenes 150 mg

Excipientes: polissorbato 80, macrogol 4000, cloreto de sddio, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido de
sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEMEDROX (acetato de medroxiprogesterona) suspensdo injetavel ¢ indicado como contraceptivo
(supressao da ovulagdo — processo em que o 6vulo segue do ovario para o utero, onde pode ser fecundado —
prevenindo a gravidez).

DEMEDROX ¢ um anticoncepcional injetdvel de agdo prolongada, que deve ser administrado em
intervalos de 12 a 13 semanas, sendo no maximo a cada 13 semanas (91 dias).

O uso de DEMEDROX ¢ eficaz para prevenir a gravidez em 99,7% dos casos, tendo uma taxa falha de
0,3%.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de medroxiprogesterona ¢ uma progestina sintética (hormdnio progesterona sintético) que inibe a
secrecdo das gonadotrofinas (hormonios produzidos pela hipoéfise e responsaveis pelo ciclo menstrual),
evitando a ovulacdo (processo em que o 6vulo segue do ovario para o utero, onde pode ser fecundado), e
reduzindo a espessura do endométrio (camada que recobre internamente o itero). Como resultado, ha uma
atividade contraceptiva.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas das questes 4
e8).

DEMEDROX ¢ contraindicado para: (1) pacientes gravidas ou com suspeita de gravidez como teste para
diagnostico de gravidez; (2) pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acetato de medroxiprogesterona
ou a qualquer componente da formula; (3) a pacientes com sangramento vaginal de causa ndo-
diagnosticada; (4) pacientes com suspeita de neoplasia mamaria ou neoplasia mamaria comprovada; (5) a
pacientes com disfungdo hepatica (alteracdo da fun¢do do figado) grave; (6) pacientes com tromboflebite
ativa ou historia atual ou pregressa de distarbios tromboembdlicos ou cerebrovasculares; (7) pacientes com
historia de aborto retido.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

DEMEDROX injetavel ndo ¢ indicado antes da menarca (primeira menstruacao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas o que possam ficar gravidas durante
o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas
das questoes 3 e 8).



Gerais
No caso de perdas sanguineas vaginais inesperadas durante o tratamento com DEMEDROX 150 mg,
aconselha-se investigacdo diagndstica. Avise o seu médico se ocorrer este fato.

Este medicamento pode agravar os estados de depressdo, diabetes e retencdo de liquidos.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve depressio.
Informe ao seu médico se vocé tem diabetes e/ou hipertensido (aumento da pressao sanguinea).

Este medicamento pode alterar os resultados de alguns exames laboratoriais e do colo do tutero. Se realizar
exames laboratoriais, informe ao médico patologista que esta em tratamento com DEMEDROX.

Se ocorrer perda completa ou parcial subita de visdo ou no caso de instalacdo subita de proptose (protrusdo
anormal do globo ocular), diplopia (visdo dupla) ou enxaqueca (dor de cabega), a medicagdo ndo deve ser
readministrada até realiza¢do de exames.

Antes de tomar DEMEDROX, informe também ao seu médico se vocé tem: a) fatores de risco para os
ossos fracos (osteoporose) tais como a doencga 6ssea, uso de alcool ou fumar regularmente, anorexia
nervosa, ou uma forte historia familiar de osteoporose; b) periodo menstrual irregular ou mais leve do que o
habitual; ¢) cancer de mama agora ou no passado, ou pensa que tem cancer de mama; d) historia familiar de
cancer de mama; ¢) mamograma anormal (raio X do peito), doenga fibrocistica da mama, ndédulos de mama
ou nodulos, ou sangramento de seus mamilos; f) ja teve meningioma (um tumor geralmente benigno que se
forma nas camadas do tecido que cobrem o cérebro e a medula espinhal); g) problemas nos rins; h) pressao
arterial elevada; i) teve um derrame; j) teve coagulos de sangue em seus bragos, pernas ou pulmdes;
enxaquecas; k) asma; 1) epilepsia (convulsdes ou ataques); m) quaisquer outras condi¢des médicas.

O uso de estrogénios conjugados em combinacdo com medroxiprogesterona pode aumentar o risco de
provavel deméncia em mulheres na pés-menopausa com 65 anos ou mais ¢ ndo deve ser utilizado.

Pode ocorrer aumento do risco de ataque cardiaco, derrame, TVP (Trombose Venosa Profunda), embolia
pulmonar e cancer de mama invasivo em mulheres na poés-menopausa (50 a 79 anos de idade) na terapia
com estrogénio e progesterona. Interromper imediatamente quando ha suspeita.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que toma, incluindo os medicamentos sob prescri¢do
e sem prescricdo, vitaminas e suplementos de ervas. DEMEDROX pode interagir com outros
medicamentos causando sérios efeitos colaterais. As vezes pode haver necessidade de alterar as doses de
outros medicamentos enquanto estiver usando DEMEDROX.

Informe especialmente ao seu médico se vocé toma: a) um medicamento sedativo (provoca sono); b)
bosentan; ¢) medicamentos para convulsdes; d) griseofulvina; e) antibiotico; f) medicamentos para HIV
(AIDS); g) aminoglutetimida; h) Erva de Sao Jodo.

Pode ocorrer gravidez ectopica (gravidez fora do ttero) em mulheres que engravidam enquanto estiverem
usando acetato de medroxiprogesterona. A gravidez ectopica ¢ uma emergéncia médica que, muitas vezes
requer cirurgia. Uma gravidez ectopica pode causar hemorragias internas, infertilidade e até mesmo a
morte.

O uso de DEMEDROX pode exacerbar (agravar) os sinais e sintomas das seguintes patologias: asma, lipus
eritematoso, epilepsia e porfiria.

Dos métodos anticoncepcionais, apenas a abstinéncia sexual ¢ 100% eficaz; veja abaixo a eficacia dos
métodos anticoncepcionais.

Tabela — Expectativa mais baixa e taxas tipicas de falha, expressas como percentual de mulheres que
engravidam acidentalmente no primeiro ano de uso continuo de métodos anticoncepcionais.

Método Menor Expectativa Taxa Tipica

acetato de medroxiprogesterona
(progestageno injetavel) 0.3 0.3
Implantes (Norplant — 6 cépsulas) 0,2% 0,2%
Esterilizagdo feminina 0,2 0,4
Esterilizagdo masculina 0,1 0,15
Pilula 3

Combinada 0,1

Apenas progestageno 0,5
DIU 3

Progestasert 2,0

Cobre T380A 0,8




Preservativo masculino (camisinha) 2 12
Diafragma 6 18
Pessario 6 18
Espermicidas 3 21
Esponja vaginal

mulheres multiparas 9 28

mulheres nuliparas 6 18
Abstinéncia periddica 1-9 20
Coito interrompido 4 18
Nenhum método 85 85

Fonte: Trussel et al. A guide to interpreting contraceptive efficacy studies. Obstet. Gynecol. 1990; 76:558-
67.

* Bula de Norplant

Menor expectativa: quando o método ¢ usado exatamente como indicado.

Taxa tipica: inclui aquelas que ndo seguem exatamente as recomendagdes.

O médico deve estar alerta para a possibilidade de ocorrer gravidez ectopica (fora do titero) nas pacientes
tratadas com DEMEDROX que engravidarem ou se queixarem de dor abdominal intensa.

O exame fisico preliminar da paciente e seu acompanhamento devem incluir uma avaliagdo adequada da
mama e de 6rgaos pélvicos, bem como o teste de Papanicolau.

O uso de DEMEDROX pode mascarar o aparecimento do climatério.

Devido a sua acgdo prolongada e a consequente dificuldade em prever o tempo de sangramento apods a
inje¢do, DEMEDROX ndo ¢é recomendado para tratamento de amenorreia secundaria ou sangramento
uterino funcional. Nessas condigdes recomenda-se a terapia por via oral.

Adverténcias e precaugdes especiais

A perda da densidade mineral dssea (osteoporose, doenga que causa fraqueza dos ossos) pode ocorrer em
mulheres na pré-menopausa (periodo entre a primeira e a ultima menstrua¢do) que utilizam acetato de
medroxiprogesterona injetavel por longo-prazo. Mulheres com fatores de risco para osteoporose [uso
cronico de alcool e/ou tabaco e/ou outros medicamentos que possam causar osteoporose — por exemplo,
anticonvulsivantes e corticoides; mulheres com baixo indice de massa corpdrea — relagdo entre peso e altura
— e/ou portadoras de distirbios alimentares; doencas do metabolismo 6sseo (produgdo e destruigdo do
0ss0); ¢ historia familiar de osteoporose] devem evitar o uso de DEMEDROX a menos que na avaliagdo do
seu médico os beneficios do tratamento superem os riscos de osteoporose. Comunique ao seu médico se
vocé tem qualquer tipo de alteragdo citada.

E recomendado que todas as pacientes tenham uma ingestio adequada de célcio e vitamina D.

Na maioria das mulheres que utilizam DEMEDROX, observa-se uma modificacdo do seu padrdo de
sangramento menstrual (por ex.: sangramento irregular ou imprevisivel, raramente, sangramento continuo
ou abundante).

No inicio do tratamento pode ocorrer hemorragia ou sangramentos pequenos entre as menstruagdes.
Quando as mulheres continuam a usar DEMEDROX, poucas apresentam sangramento irregular e muitas
apresentam amenorreia (auséncia da menstruagdo) por até 18 meses ou até por periodos mais longos, sem
necessitar de outra terapia.

Nao se relaciona ao uso de DEMEDROX sangramentos persistentes ou em grande intensidade. No caso de
sangramento persistente ou grave, procure imediatamente o seu médico.

DEMEDROX possui efeito contraceptivo prolongado. O tempo médio da concepgdo (para pacientes com
capacidade para tal) apds a suspensdo do medicamento ¢ de 10 meses, com uma variagao de 4 a 31 meses,
independentemente da duragdo do uso.

Pacientes em terapia com DEMEDROX apresentaram tendéncia de aumento de peso durante o tratamento.
Este medicamento nio protege contra as doencas transmitidas por relacdes sexuais, inclusive a AIDS.
Para essa protecio é recomendado que vocé ou seu parceiro use preservativo (camisinha) em cada
relacio sexual.

Os beneficios das opgdes contraceptivas e seus riscos devem ser avaliados individualmente para cada
mulher.

O uso de DEMEDROX ¢ eficaz para prevenir a gravidez em 99,7% dos casos, tendo uma taxa falha de
0,3%.

Uso durante a gravidez




DEMEDROX ¢ contraindicado a mulheres gravidas. Se vocé esta em amenorreia (sem ciclos menstruais) ¢
aconselhavel fazer um teste para descartar a gravidez antes de iniciar o uso deste farmaco. O uso de
DEMEDROX acidentalmente durante a gestagdo pode alterar o desenvolvimento dos o6rgdos sexuais do
bebé e reduzir o seu crescimento, aumentando o risco da crianga ter baixo peso ao nascer, o que pode
acarretar complicagdes e maior risco de morte.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Uso durante a lactacio (amamentacao)

Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano: O uso desse medicamento nio
interfere no aleitamento do bebé.

Apesar de DEMEDROX e seus metabolitos serem excretados no leite materno, ndo hé evidéncia sugerindo
que esse fato determine qualquer dano ao bebé, podendo ser usado durante a lactacdo. A administracdo de
DEMEDROX deve ser realizada somente a partir da 6° semana pds-parto.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Os efeitos de DEMEDROX na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram sistematicamente
avaliados.

Interacdes medicamentosas

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com DEMEDROX. O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si
alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interagdo medicamentosa ¢ pode acontecer se
DEMEDROX for usado junto com aminoglutetimida (medicamento usado no tratamento da Sindrome de
Cushing), podendo reduzir o efeito desta outra medicacéo.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C).

Numero 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.

Atencao! Para a apresentacio AMPOLA, armazenar na posicao vertical para facilitar a ressuspensao
do produto.

Aspecto fisico: suspensdo branca homogénea.

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?

A ampola e a seringa preenchida de DEMEDROX devem ser vigorosamente agitados antes do uso, para
garantir que a dose a ser administrada represente uma suspensao uniforme.

DEMEDROX deve ser aplicado por via intramuscular (dentro do musculo). A solu¢do de DEMEDROX
ndo deve ser aplicada simultaneamente (na mesma seringa) com qualquer outro farmaco.

Posologia recomendada para anticoncep¢do: 150 mg por via intramuscular profunda nos musculos do
gluteo (nadegas) ou deltoide (parte superior do brago) a cada 12 a 13 semanas. O intervalo maximo entre as
aplicagdes deve ser de 13 semanas (91 dias).

DEMEDROX nao deve ser usado durante a gestacdo; para descartar esse risco, ¢ importante que a injegdo
seja aplicada durante os 5 primeiros dias apos o inicio de um ciclo menstrual normal; ou nos 5 primeiros
dias pos-parto se vocé ndo estiver amamentando a crianga ao seio. Caso vocé esteja amamentando, a
administragdo de DEMEDROX deve ser realizada somente a partir da 6* semana po6s-parto.



Quando DEMEDROX for utilizado em substitui¢do de outros métodos contraceptivos, deve ser aplicado de
maneira a garantir a cobertura contraceptiva baseada no mecanismo de ag¢do dos métodos (exemplo:
pacientes trocando o contraceptivo oral devem receber a primeira inje¢do dentro do periodo de 7 dias apds a
tomada do ultimo comprimido ativo do contraceptivo oral).

Uso em criangas
DEMEDROX nio ¢ indicado antes da menarca (primeira menstruacao).

Instrucdes especiais para o uso da seringa preenchida

Agitar vigorosamente para homogeneizar a suspensdo. Remover o protetor da seringa, e encaixar
cuidadosamente a agulha. Remover o protetor da agulha e aplicar a inje¢do. A seringa preenchida destina-se
a uso unico.

Incompatibilidades
As formas injetaveis ndo devem ser misturadas com qualquer outro agente.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
DEMEDROX deve ser administrado por via intramuscular, em intervalos de 12 a 13 semanas, sendo no
maximo a cada 13 semanas (91 dias).

Se passados mais de 91 dias da tltima aplicacdo, vocé deve excluir gravidez através de um teste no sangue
antes de realizar uma nova aplicagdo de DEMEDROX.

Antes do término das 13 semanas, procure seu médico para programar a data correta da nova aplicagéo.
Este medicamento tem uma grande eficacia anticoncepcional, desde que usado rigorosamente segundo a
orientagdo de seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (leia também as
respostas das questdes 3 e 4)

Reacoes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nervosismo, dor de cabeca, dor abdominal, desconforto abdominal, aumento de peso, redugio de peso.
Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressao,
reducdo da libido, tontura, ndusea (enjoo), distensdo abdominal (aumento do volume), alopecia (perda de
cabelo), acne (espinhas), rash (erupgdo cutdnea), dor nas costas, corrimento vaginal, sensibilidade das
mamas, reten¢do de fluido, astenia (fraqueza).

Reag¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (rea¢do alérgica) a medicamentos, insdnia, convulsdo, sonoléncia, fogachos (ondas de
calor no corpo), distirbios do figado, hirsutismo (crescimento anormal de pelos), urticdria (erupgdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), prurido (coceira), sangramento uterino disfuncional
(irregular, aumento, reducdo, spotting), galactorreia (secre¢do anormal de leite pelas mamas), dor pélvica
(dor na regido abaixo do abdémen).

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
anafilaticas (reagdo alérgica grave), reagdes anafilactoides (outro tipo de reacdo alérgica grave),
angioedema (urticaria grave com inchago nas partes mais profundas da pele), anovulag@o (auséncia de
ovulacdo) prolongada, anorgasmia (auséncia de orgasmo), embolismo (obstru¢do de um vaso), trombose
(formagdo de trombo), ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de pigmentos
biliares), lipodistrofia adquirida (diminuicdo da gordura do corpo), artralgia (dor nas articulagdes),
espasmos (contragdes) musculares, vaginite (inflamagao na vagina), amenorreia (auséncia de menstruagdo),
dor nas mamas, pirexia (febre), fadiga (cansago), reagdo no local da injecdo, atrofia persistente no local da
injecdo (alteracdo da pele e/ou musculo onde foi aplicada a medicagdo), nddulos/protuberancia no local da
inje¢@o, dor/sensibilidade no local da injecdo, reducdo da densidade oOssea (perda de célcio dos 0ssos),
diminuigdo da tolerancia a glicose (alteracdo da glicose).

Na experiéncia pos-comercializagdo foram relatados casos raros de osteoporose, incluindo fraturas por
pacientes utilizando acetato de medroxiprogesterona.

O uso de DEMEDROX pode causar aumento do risco de cancer de mama, formagdo de coagulos
sanguineos nos bragos, pernas, pulmoes e olhos, acidente vascular cerebral (AVC), perda da visdo ou outros
problemas oculares e convulsdes.



Efeito sobre os ossos: as mulheres que usam DEMEDROX injetavel podem ter significativa perda da
densidade mineral d6ssea. A perda dssea ¢ maior com o aumento da duragdo do uso e pode ndo ser
completamente reversivel. Ndo se sabe se 0 uso de DEMEDROX injetavel durante a adolescéncia ou inicio
da idade adulta, um periodo critico do crescimento 6sseo, reduzird o pico de massa 6ssea ¢ aumentara o
risco de fratura por osteoporose mais tarde na vida.

Contate um servigo de saude imediatamente se vocé tiver: dor aguda no peito, tosse com sangue, ou falta de
ar subita (indicando um possivel coagulo no pulmao), stibita dor de cabeca grave ou vomitos, tonturas ou
desmaios, problemas de visdo ou da fala, fraqueza ou dorméncia em um brago ou perna (indicando um
possivel acidente vascular cerebral), dor ou inchago na panturrilha (indicando um possivel coagulo na
perna), intenso sangramento vaginal incomum, dor ou sensibilidade na area abdominal inferior, dor
persistente, pus ou sangramento no local da inje¢do, amarelecimento dos olhos ou da pele, urticaria ou
dificuldade para respirar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?
O tratamento de superdose deve ser sintomatico e de suporte.

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.

VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.0497.1189

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPIJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Pouso Alegre — MG

Industria Brasileira

SAC 0800 011 1559

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 02/06/2025.
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Anexo B
Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VP / VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Suspensao injetavel
4. 0 QUE DEVO 150 mg/mL
SABER ANTES DE
USAR ESTE CT FAVD TRANS X 1
MEDICAMENTO? ML
10450 - SIMILAR DIZERES LEGAIS CT 25 FA VD TRANS X
— Notificagédo de 1ML
Gerado no Alteragao de VP CT FAVD TRANS X 1
08/2025 momento do Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A INDICAGOES VPS ML + SER + AGU
protocolo publicagéo no 3. CT SER PREENCHIDA
Bulario RDC CARACTERISTICAS X 1ML
60/12 FARMACOLOGICAS CT AMP VD TRANS X 1
4.CONTRAINDICAGO ML
ES CT 25 AMP VD TRANS
5. ADVERTENCIAS E X 1 ML
PRECAUGOES CT AMP VD TRANS X 1
8. POSOLOGIA E ML + SER + AGU
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR 4. 0 QUE DEVO Suspensao injetavel
— Notificagéo de SABER ANTES DE 150 mg/mL
5 USAR ESTE
Alteragao de VP
03/04/2024 0418216/24-0 Texto de Bu N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VPS SUS INJ CT FAVD
extode Bula - 5. ONDE, COMO E TRANS X 1 ML
PUb'[C?GaO no POR QUANTO SUS INJ CT 25 FA VD
Bulario RDC TEMPO POSSO TRANS X 1 ML




60/12

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS

SUS INJ CT FAVD
TRANS X 1 ML + SER +
AGU
SUS INJ CT SER
PREENCHIDA X 1 ML
SUS INJ CT AMP VD
TRANS X 1 ML
SUS INJ CT 25 AMP VD
TRANS X 1 ML
SUS INJ CT AMP VD
TRANS X 1 ML + SER +
AGU

10450 — SIMILAR
— Notificagédo de

DIZERES LEGAIS VP
Alteragao de 2. RESULTADOS s 50 inietavel
i uspensao injetave
03/02/2022 | 0434655/22-8 | Texto de Bula — NA NA NA NA DE EFICACIA P )
. ~ 5. ADVERTENCIAS 150 mg/mL
publicagao no E PRECAUCOES
Bulario RDC DIZERES LEGAIS VPS
60/12
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
10450 — SIMILAR TEMPO POSSO
— Notificagao de GUARDAR ESTE
- MEDICAMENTO?
Alteragao de VP Suspensao injetavel
26/05/2021 2030521/21-4 Texto de Bula — NA NA NA NA 7. CUIDADOS DE VPS p150 I JL
publicagéo no ARMAZENAMENT mg/m
- O DO
Bulario RDC MEDICAMENTO
60/12 9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR COMPOSICAO
— Notificagao de — Notificagao de 3. Suspensao injetavel
06/01/2020 0046430/20-9 . 06/01/2020 0046430/20-9 B 06/01/2020 CARACTERISTICA VPS
Alteragao de Alteracao de S 150 mg/mL

Texto de Bula —

Texto de Bula —

FARMACOLOGICA




RDC 60/12

RDC 60/12

S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REAGOES

ADVERSAS

10756 —SIMILAR
— Notificagéo de
Alteragéo de

10756 —SIMILAR
— Notificagédo de

Alteragao de IDENTIFICACAO VP Suspensao injetavel
31/10/2018 1112852/18-6 31/10/2018 1112852/18-6 31/10/2018
Texto de Bula Texto de Bula DO PRODUTO VPS 150 mg/mL
para adequagéao a para adequagéao a
intercambialidade. intercambialidade.
DIZERES LEGAIS
10450 — SIMILAR
L 10450 — SIMILAR 4. O QUE DEVO
— Notificagéo de e VP o
. — Notificagédo de SABER ANTES DE Suspensao injetavel
26/10/2018 1036317/18-3 alteracao de texto 26/10/2018 1036317/18-3 . 26/10/2018
alteragao de texto USAR ESTE 150 mg/mL
de bula = RDC de bula MEDICAMENTO? VPS
60/12 '
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR 3
— Notificagao de — Notificagao de o
” _9 © “ ~(; CARACTERISTICA Suspensao injetavel
31/08/2017 1852151/17-7 Alteragéo de 31/08/2017 1852151/17-7 Alteragdo de 31/08/2017 S VPS 150 ma/mL
Texto de Bula — Texto de Bula — FARMACOLOGICA 9
RDC 60/12 RDC 60/12 S
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR CARACTsl‘E.RiSTICA
— Notificagao de — Notificagao de o
. . S i Suspensao injetavel
06/09/2016 2256375/16-0 Alteracdo de 06/09/2016 2256375/16-0 Alteragdo de 06/09/2016 FARMACOLOGICA VPS 150 majimL.
Texto de Bula — Texto de Bula — ] 9

RDC 60/12

RDC 60/12

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES




8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

23/11/2015

1015505/15-8

10450 — SIMILAR
— Notificagédo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

23/11/2015

1015505/15-8

10450 — SIMILAR
— Notificagédo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

23/11/2015

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

2. RESULTADOS
DE EFICACIA
3.
CARACTERISTICA
S
FARMACOLOGICA
S
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSA
S
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR;
9. REACOES
ADVERSAS.

VP
VPS

Suspensao injetavel
150 mg/mL
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10450 — SIMILAR
— Notificagéo de

10450 — SIMILAR
— Notificagédo de

-Corregoes
ortograficas;
- Padronizagao de
disposicéo das

~ ~ . - VP Suspensao injetavel
20/11/2013 0973119/13-9 Alteragao de 20/11/2013 0973119/13-9 Alteracao de 20/11/2013 informacgdes; VPS 150 ma/m
Texto de Bula — Texto de Bula — - Atualizagao de g
RDC 60/12 RDC 60/12 acordo com Bula
Padrao publicada
em 04/10/2013
10457 — SIMILAR 10457 — SIMILAR
— Incluséo Inicial — Incluséo Inicial o VP Suspensao injetavel
12/07/2013 0564988/13-9 12/07/2013 0564988/13-9 12/07/2013 Vers&o inicial
de Texto de Bula de Texto de Bula VPS 150 mg/mL

— RDC 60/12

— RDC 60/12

11




