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Ventavis®

Bayer S.A.
Solucgéo
1mL
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Ventavis®
iloprosta

APRESENTACAO
Ventavis® (iloprosta 10 mcg) ¢é apresentado na forma de solugio em cartucho contendo 30
ampolas de vidro incolor com 1 mL.

USO INALATORIO POR VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém 13 mcg de trometamol iloprosta que equivale a 10 mcg de
iloprosta.

Excipientes: trometamol, alcool etilico, cloreto de sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informacdes contidas na
bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula do
produto sempre em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencéo as informagdes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela
contém informacdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso do produto. VVocé
também encontrara informacoes sobre o uso adequado do medicamento. Converse com 0
seu medico para obter maiores esclarecimentos sobre a agcdo do produto e sua utilizacao.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ventavis® (iloprosta) é indicado para o tratamento da hipertensao pulmonar. Esta é uma
doenca na qual a pressdo sanguinea na circulacdo dos pulmdes é muito elevada. Ventavis®

0925-VV-LAB-100425-CCDS13



>m

BAYER

(iloprosta) pode ser utilizado para tratar casos moderados e graves de hipertensdo pulmonar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A iloprosta, substancia ativa de Ventavis®, imita uma substancia natural do organismo
conhecida como prostaciclina.

Ventavis® (iloprosta) e prostaciclina inibem a resisténcia indesejada ou um estreitamento dos
vasos sanguineos, possibilitando maior fluxo de sangue pelos vasos.

Por meio da inalagdo do aerossol, Ventavis® (iloprosta) chega aos pulmdes, onde age mais
efetivamente nos vasos sanguineos, melhorando o fluxo sanguineo e reduzindo a carga de
trabalho do coracdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ventavis® (iloprosta) ndo deve ser utilizado na presenca das condicGes descritas a seguir. Caso
vocé apresente qualquer uma destas condi¢des, informe seu médico:

- risco de sangramento (por exemplo, Ulcera péptica ativa (Ulceras do estbmago ou da parte
inicial do intestino delgado), ferimento, hemorragia cerebral);

- suspeita de acimulo de liquido nos pulmdes (congestdo pulmonar) acompanhado de
dificuldade de respirar;

- hipertens&o pulmonar causada por ocluséo das veias (doenca venosa oclusiva);

- histdria de derrame cerebral nos Gltimos 3 meses ou qualquer outro evento que diminua a
circulacdo sanguinea no cérebro (por exemplo, ataque isquémico transitorio);

- problemas no corag¢do como ataque cardiaco nos ultimos 6 meses, alteracdes graves no
batimento cardiaco (arritmias graves), fluxo sanguineo diminuido nos musculos do coracao
(doenca cardiaca coronariana grave ou angina instavel) cujo sintoma pode ser dor no peito,
coracdo fraco (insuficiéncia cardiaca descompensada) que ndo esteja sob supervisdo médica,
defeito congénito (de nascenca) ou adquirido nas valvulas do coracéo que causa
funcionamento deficiente do coracdo (ndo relacionado a hipertensao pulmonar);

- alergia (hipersensibilidade) a iloprosta ou a qualquer outro componente da formulacéo de
Ventavis® (iloprosta).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
»  Adverténcias e Precaucdes
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A solucdo de Ventavis® (iloprosta) para nebulizacdo ndo deve entrar em contato com pele e
olhos. Se isso acontecer, lave-o0s imediatamente com agua abundantemente.

A ingestdo oral da solucio de Ventavis® (iloprosta) deve ser evitada. Durante as sessdes de
nebulizacdo, somente o bocal deve ser utilizado e deve-se evitar o uso de mascara facial. Se
vocé engolir acidentalmente, consulte seu médico.

Se a sua pressao sanguinea for muito baixa (menor que 85 mmHg para o maior valor), ndo se
deve iniciar o uso de Ventavis® (iloprosta). Seu médico ira adotar precaucdes especiais.

De modo geral, vocé precisara de alguns cuidados especiais para tentar evitar os efeitos da
queda na pressdo arterial, como sincope (episodios de desmaio) ou vertigens:

o Informe seu médico se vocé estiver tomando qualquer outro medicamento
porque pode haver um aumento no efeito da diminui¢do da pressdo sanguinea
proporcionado por Ventavis® (iloprosta) (veja item “Interagdes
medicamentosas”);

o Sincope (episddios de desmaio) é também um sintoma comum da propria
doenca. Se vocé tem tendéncia a sincope (episodios de desmaio), evite qualquer
esforco intenso, por exemplo, durante alguma atividade fisica. Pode ser
necessario realizar uma sessao de inalacdo de Ventavis® (iloprosta) antes de
iniciar a atividade fisica;

o O efeito terapéutico de Ventavis® (iloprosta) é de curta duragdo (1 a 2 horas).
Se a sincope (episddios de desmaio) ocorrer com mais frequéncia, avise seu
médico, ele podera considerar o ajuste da dose ou mudar seu tratamento.

- A inalacéo de Ventavis® (iloprosta) pode ocasionar risco de inducédo de broncoespasmo
(constricdo das vias aéreas com possivel dificuldade respiratéria), especialmente se vocé
apresenta problemas relacionados ao pulméo (veja item “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). O beneficio de Ventavis® (iloprosta) ndo foi estabelecido em
pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) e asma grave.

Se vocé tem infec¢do aguda no pulméo, asma grave ou Doencga Pulmonar Obstrutiva Crénica

(DPOC), um tipo de doenca crénica do pulmao, avise seu médico, para que haja um
monitoramento mais rigoroso.
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- Se voceé tiver dificuldade para respirar, tosse com sangue, transpiragao excessiva, pode ser
sinal de edema pulmonar (4gua no pulmao). Interrompa o uso de Ventavis® (iloprosta) e fale
com seu médico imediatamente. Ele verificara o motivo (por exemplo, doenca associada a
obstrucdo venosa pulmonar (bloqueio ou estreitamento da veia no pulméo)) e tomara medidas
necessarias.

- Se vocé tem problema no figado ou problema muito grave no rim, que necessite dialise, avise
seu médico. Vocé pode receber doses graduais até atingir a dose prescrita de Ventavis®
(iloprosta) utilizando intervalos de dose de 3 — 4 horas (veja item “Como devo usar este
medicamento?”).

> Criancas e adolescentes

E pouco conhecida a resposta de criancas e adolescentes ao tratamento com Ventavis®
(iloprosta). Ventavis® (iloprosta) ndo é recomendado para criancas e adolescentes com menos
de 18 anos de idade.

> Gravidez e lactacao

- Gravidez

N&o ha dados suficientes sobre uso de Ventavis® (iloprosta) em gestante.

Portanto, durante o tratamento com Ventavis® (iloprosta), se vocé estiver em idade fértil, deve
utilizar método contraceptivo eficaz.

Se vocé apresenta hipertensdo pulmonar deve evitar engravidar, uma vez que a gestacao pode
levar a piora da doenca e trazer risco para a vida.

Caso vocé esteja gravida ou pense em ficar gravida, fale com seu médico pois ele decidira
sobre a utilizacdo ou n&o de Ventavis® (iloprosta) apds cuidadosa avaliagdo risco/beneficio
para vocé e o feto.

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

- Lactacéo

N&o se sabe se a iloprosta/metabdlitos passam para o leite materno. VVocé ndo deve amamentar
durante o tratamento com Ventavis® (iloprosta).
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Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste medicamento
no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

» Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Né&o dirija nem opere ferramentas ou maquinas se vocé apresentar sintomas de diminuicao da
pressdo sanguinea, como vertigem ou tontura.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente
no inicio do tratamento ou quando houver aumento de dose.

»  Interacdes medicamentosas

Informe seu médico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles que ndo necessitam de prescricdo médica.

Converse com seu medico se vocé faz uso de:

- medicamentos vasodilatadores e anti-hipertensivos (usados para o tratamento de presséo alta
ou doencas cardiacas). Recomenda-se precaucdo. Sua pressao arterial pode baixar demais. Seu
médico podera ajustar a dose;

- medicamentos que afinam o sangue ou que inibem a coagulacdo sanguinea (estes incluem
acido acetilsalicilico (AAS — uma substancia presente em muitos medicamentos que diminuem
a febre e aliviam a dor), heparina, anticoagulantes do tipo cumarinicos (por exemplo,
varfarina, femprocumona), anti-inflamatorios ndo esteroidais, inibidores ndo-seletivos da
fosfodiesterase (por exemplo, teofilina, pentoxifilina, dipiridamol, trapidil), inibidores
seletivos da fosfodiesterase (PDE3) (como amrinona, milrinona, cilostazol, anagrelida) e
nitrovasodilatadores). O risco de sangramento pode aumentar. Se vocé toma estes
medicamentos, informe seu médico que iré realizar cuidadoso monitoramento. Se tiver
sangramento, vocé deve consultar seu médico imediatamente. Uso prévio de AAS, via oral,
em doses de até 300 mg por dia, durante 8 dias, ndo interferiu nos niveis de iloprosta
(ingrediente ativo de Ventavis®) no corpo.

- glicocorticoides (medicamentos, por exemplo, usados para tratar condi¢des inflamatorias).
Infusdo intravenosa de iloprosta ndo teve efeito nos niveis de digoxina (medicamento usado
para tratar a insuficiéncia cardiaca e arritmias cardiacas) no organismo.

Infus&o intravenosa de iloprosta também néo teve nenhum efeito nos niveis do ativador de
plasminogénio tecidual (t-PA, medicamento usado para dissolver coagulos de sangue) no
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organismo. Em um estudo com animais, verificou-se que a iloprosta pode resultar em uma
reducdo da concentracdo plasmatica no estado de equilibrio do ativador de plasminogénio
tecidual (t-PA).

Embora estudos clinicos ndo tenham sido realizados, estudos in vitro da iloprosta indicam que
ndo é esperada inibicdo relevante das enzimas do citocromo P450 (enzimas que participam do
metabolismo de muitos medicamentos) pela iloprosta (principio ativo de Ventavis®).

Peca orientacdo médica antes de tomar qualquer medicamento. VVocé sera informado sobre o0s
cuidados que deve ter durante o uso de Ventavis® (iloprosta).

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
saude.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando
associado a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorréagico.

Este medicamento contém 0,1% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacao,
especialmente em criancas.

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

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

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

» Caracteristicas organolépticas

Ventavis® (iloprosta) ¢ uma solugéo incolor e limpida.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Ventavis® (iloprosta) exatamente conforme orientacdes de seu médico. Ventavis®
(iloprosta) deve ser inalado utilizando nebulizadores que transformam a solucéo de Ventavis®
(iloprosta) em uma névoa que voceé respira pela boca. Siga as instru¢fes do aparelho de
nebulizagéo.

Se tiver davidas sobre o uso, pergunte ao seu médico.

Instrucgdes de uso do Ventavis® (iloprosta) para iniciar a sesséo de inalagéo:

1. Segure a ampola firmemente e quebre o gargalo cuidadosamente.

2. Descarte com cuidado a parte superior da ampola.

3. Transfira completamente o contetido da ampola para o nebulizador imediatamente

antes do uso.

Para cada sessdo de inalagdo uma nova ampola de Ventavis® (iloprosta) deve ser utilizada. O
contetdo da ampola deve ser completamente transferido para o nebulizador, imediatamente
antes do uso, seguindo as instru¢des do aparelho de nebulizacéo.
A solucdo de Ventavis® (iloprosta) que estiver no nebulizador e ndo for utilizada em uma
sessdo de inalagdo deve ser descartada. Siga cuidadosamente as instrucGes fornecidas pelo
fabricante do nebulizador, principalmente aquelas de higiene e limpeza dos nebulizadores.
Ventavis® (iloprosta) ndo deve ser misturado com outro medicamento devido a auséncia de
estudos de compatibilidade.
Quando vocé iniciar a inalagdo com Ventavis® (iloprosta), seu médico decidira se havera
necessidade de ajuste de alguma terapia prévia (veja item “Interacbes Medicamentosas”).

Ventavis® (iloprosta) ndo deve entrar em contato com a pele e os olhos. Para inalacdo vocé
deve usar um bocal para evitar que Ventavis® (iloprosta) entre em contato com a pele. N&o use
mascara facial. Ndo ingira a solugio de Ventavis® (iloprosta) (veja item “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”’).

A dose de inalacdo adequada e a duracgdo do tratamento dependem de cada caso e seréo
indicadas por seu médico. Em geral, no inicio do tratamento com Ventavis® (iloprosta), a
primeira dose a ser inalada deve ser de 2,5 microgramas de iloprosta (conforme liberado no
bocal). Se esta dose for bem tolerada, deve-se aumentar a dose para 5,0 microgramas e manté-
la. Nos casos de baixa tolerabilidade da dose de 5,0 microgramas, a dose deve ser reduzida
para 2,5 microgramas.
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Dependendo do seu caso, vocé terd de 6 a 9 sessdes de inalagcdo por dia. As sessdes de
inalacdo, em geral, podem durar de 4 a 10 minutos.

O conhecimento sobre a resposta de criancas e adolescentes ao tratamento com Ventavis®
(iloprosta) é limitado. Se vocé tem menos de 18 anos, informe seu médico. Ventavis®
(iloprosta) ndo é recomendado para criangas e adolescentes.

- Se vocé tem problema nos rins ou figado

N&o h& necessidade de adaptar a dose em pacientes com problema de rim leve ou moderado
(pacientes com depuracéo de creatinina > 30 mL/min). Pacientes com problema de rim grave
(depuracdo de creatinina < 30 mL/min) ndo foram investigados nos estudos clinicos com
Ventavis® (iloprosta).

Se vocé tem problema muito grave nos rins e necessita dialise ou caso vocé tenha problemas
no figado, seu médico prescrevera Ventavis® (iloprosta) de forma gradual e possivelmente
com menos inalacdes diarias. Inicialmente, deverdo ser utilizadas doses de 2,5 microgramas,
com intervalos de 3 — 4 horas entre as doses (corresponde a administracdo maxima de 6 vezes
ao dia). A seguir, seu médico podera cuidadosamente diminuir os intervalos entre as doses
dependendo da sua tolerabilidade ao tratamento. Se seu médico decidir por um novo aumento
da dose, até um méximo de 5,0 microgramas, novamente deve-se optar inicialmente por
intervalos de 3 — 4 horas entre as doses, que poderédo ser diminuidos de acordo com sua
tolerabilidade ao tratamento.

Verifique se 0 ambiente no qual vocé realizara a sessdo de inalacdo esta bem ventilado, a fim
de evitar que outras pessoas entrem em contato acidentalmente com Ventavis® (iloprosta). Se

vocé tiver davidas sobre o uso deste medicamento, converse com seu médico.

- Duracéo do tratamento
O tratamento é de longo prazo.

- Interrupc¢éo do tratamento
Antes de interromper o tratamento com Ventavis® (iloprosta), consulte seu médico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

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

Se vocé se esquecer de realizar uma sessao de inalacdo, procure seu médico, ele lhe dird como
proceder neste caso.

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

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

Como todo medicamento, Ventavis® (iloprosta) pode ocasionar reacdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem. As reacgdes adversas mais frequentes observadas em pacientes
sob tratamento com Ventavis® (iloprosta) (podem manifestar-se em 20 ou mais casos em cada
100 pacientes) incluem dilatacdo dos vasos sanguineos (vasodilatagdo), dor de cabeca e tosse.
As reacdes adversas mais graves (nas quais foi observado desfecho fatal ou com risco para a
vida) em pacientes sob tratamento com Ventavis® (iloprosta) foram hipotenséo (presséo
sanguinea baixa), eventos hemorragicos e broncoespasmo (constri¢do das vias aéreas com
possivel dificuldade respiratoria).

A seguir, sdo apresentadas as possiveis reacOes adversas de Ventavis® (iloprosta), conforme a
probabilidade de sua manifestagéo.

» ReacOes muito comuns (podem manifestar-se em 1 ou mais casos em cada 10
pacientes):

- eventos hemorragicos™ (principalmente epistaxe (sangramento nasal) e hemoptise (tosse com

sangue do trato respiratorio)) foram muito comuns, especialmente se vocé também utiliza

medicamentos para afinar o sangue (anticoagulantes). O risco de hemorragia pode aumentar

em pacientes que receberem concomitantemente inibidores da agregacédo plaquetaria ou

anticoagulantes (veja item “Interagdes Medicamentosas”). Casos fatais de hemorragia cerebral

e intracraniana (sangramento no cérebro) foram relatados.

- dor de cabega;

- dilatacdo dos vasos sanguineos (vasodilatacdo), que podem se manifestar como vermelhiddo

no rosto (rubor);
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- dor no peito;

- tosse;

- Nausea;

- dor maxilar/espasmo dos musculos da mandibula (trismo);

- edema periférico (inchaco prolongado, geralmente nos membros inferiores).

» Reacbes comuns (podem manifestar-se entre 1 e 10 casos em cada 100 pacientes):
- pressao baixa (hipotensao);

- taquicardia (batimentos cardiacos rapidos);

- palpitagdes (batimentos cardiacos perceptiveis incluindo batimentos rapidos e fortes);

- desmaio (sincope). Sincope é um sintoma comum da propria doenc¢a, mas também pode
ocorrer durante a terapia. Veja item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”’;
- dificuldade para respirar (dispneia);

- tontura;

- dor faringolaringea (dor para engolir);

- irritagdo da garganta;

- diarreia;

- vOmito;

- irritacdo da boca e lingua, incluindo dor;

- erupc¢ao cutanea;

- dor nas costas.

» Reac0Oes adversas de frequéncia desconhecida:

- broncoespasmo (constricdo das vias aéreas com possivel dificuldade para respirar) e chiado
(veja item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”);

- alergia (hipersensibilidade);

- trombocitopenia (redugdo no nimero de plaquetas sanguineas);

- congestéo nasal (nariz entupido);

- distarbios do paladar (disgeusia).

Se qualquer uma dessas reagdes se tornar grave ou se vocé notar qualquer rea¢do adversa ndo
mencionada nesta bula, informe seu médico.

» Descrigdo de reacdes adversas selecionadas

11
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O desmaio (sincope) é um sintoma comum da propria doenca, entretanto também pode se
manifestar no tratamento com Ventavis® (iloprosta) (veja item “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”’)

Eventos hemorragicos (principalmente epistaxe e hemoptise) foram muito frequentes, como
esperado nesta populagéo de pacientes com grande propor¢do dos que fazem uso concomitante
de anticoagulantes. O risco de hemorragia pode aumentar em pacientes que receberem
concomitantemente inibidores da agregacédo plaquetaria ou anticoagulantes (veja item
“Interagdes Medicamentosas™). Casos fatais de hemorragia cerebral e intracraniana foram
reportados.

Edema periférico foi reportado nos estudos clinicos, em 12,2% dos pacientes que usaram
iloprosta e em 16,2% dos pacientes que usaram placebo.

Edema periférico € um sintoma muito frequente da propria doenca, mas pode também estar
relacionado ao tratamento.

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

Q. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

O uso de Ventavis® (iloprosta) numa quantidade maior que a indicada pode levar a vertigem
(sensacao de mal-estar), dor de cabeca, rubor (vermelhiddo do rosto), ndusea (vontade de
vomitar), dor no maxilar ou dor nas costas. Pode ocorrer ainda diminui¢gdo ou aumento na
pressao sanguinea, reducdo ou aumento dos batimentos cardiacos, vomito, diarreia ou dor nos
bragos e pernas. Nestes casos, a sessdo de inalacdo deve ser imediatamente interrompida e
vocé deve contactar seu médico.

O médico ira fazer o monitoramento e tratar qualquer sintoma. Nao é conhecido antidoto
especifico.

12
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7056.0076

Produzido por:
Berlimed S.A.
Alcala de Henares — Espanha

Importado e Registrado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, n° 1.100
04779-900 — Socorro — Sao Paulo — SP
CNPJ n° 18.459.628/0001-15

SAC 0800 7021241

sac@bayer.com

Venda sob prescricao

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/09/2025.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

No.

Data de

Versdes

D No. . . N A 0
ata C.JO 0 . Assunto expedient | expedient | Assunto aprovaca | Itens de bula | (VP/VPS pre§entagoes
expediente | expediente o o o ) relacionadas
Inclusdo
Inicial de . N « « «
2112018 | 20088 | tode  |NeO  (Nao o Ndo Nao -~ \Nao VPIVPS | Solucdo 1 mL
-9 Bula — Aplicavel | Aplicavel |Aplicavel |Aplicavel | Aplicavel
RDC 60/12
Notificacdo - 7. Cuidados
de Ampliacao de
« do prazo de armazenamen
17/08/2020 2752100/20 |Alteracdo |19/12/201 |3521145/1 validade do 20/07/202 0 do VPS Solugdo 1 mL
-1 de Texto de |9 9-8 i 0 i
medicament medicamento
Bula - RDC 0 9. Reacdes
60/12 - Reag
adversas
Notificagdo Notificagdo
de de
1333278/21 | Alteragdo | 07/04/202 |1333278/2 | Alteracdo | 07/04/202 | 9. Reacles «
07/04/2021 -3 de Texto de |1 1-3 de Texto de |1 adversas VPS Solugao 1 mL
Bula- RDC Bula - RDC
60/12 60/12
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Notificacdo Notificacédo
de . de . Composicéo
15/00/2021 | 3651103/21 | “\eraGA0  [15/09/202 ) 40 oay |Alteracio 150972021, oo VP/VPS | Solucdo 1 mL
8 de Textode |1 1.8 de Textode |1 legais
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
Apresentacédo
Composicédo
4. 0 que
devo saber
Notificagdo Notificagdo antes de usar
de de este
Alteracdo Alteracéo medicamento
23/09/2022 437 32729122 de Texto de ;3/09/202 3733 212902 de Texto de ;3/09/202 ? VP/VPS | Solugdo 1mL
Bula - RDC Bula - RDC 5. Onde,
60/12 60/12 como e por
quanto tempo
p0osso guardar
este
medicamento
?
Notificacdo Notificagédo 4.0 que
de de devo saber
17/09/2025 | N/A Alteracdo |17/09/202 N/A Alteracdo | 17/09/202 | antes de usar VP Solugdo 1mL
de Texto de |5 de Textode |5 este
Bula - RDC Bula - RDC medicamento
60/12 60/12 ?
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8. Quais 0s
males que
este
medicamento
pode me
causar?
Dizeres
legais

5.
Adverténcias
e Precaucgdes
9. Reacg0es
Adversas
Dizeres
Legais

VPS
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