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TRIANCIL®

triancinolona hexacetonida

APRESENTACOES
Suspensao injetavel 20 mg/mL.
Caixa contendo 5 frascos-ampola de 1 mL.

Caixas contendo | frasco-ampola de 1 mL ou 5 mL.

USO INJETAVEL INTRA-ARTICULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de suspensio injetavel (20 mg/mL) contém:

triancinolona hexacetonida (equivalente a 14 mg de triancinolona base)............cccceeue.. 20 mg
EXCIPICNTES (.S.: +eeuverueeieerieieeiesieeteeteentesetete st eaeseeenseeseenseesaesseenseseensenseensesneansesnsensesnees I mL

Excipientes: polisorbato 80, sorbitol, dlcool benzilico, cloreto de sddio, alcool etilico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

TRIANCIL® ¢é indicado como terapia adjuvante de curto-prazo em doencas inflamatorias articulares como:
+ Sinovite por osteoartrite

* Bursite aguda e subaguda

» Epicondilite

* Osteoartrite pos-traumatica

* Artrite reumatoide

* Artrite aguda por gota

» Tenosinovite ndo especifica

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Furtado e cols. compararam a eficacia e os efeitos colaterais da inje¢do intra-articular de triancinolona
hexacetonida (TH) com a administracdo sistémica, por via intramuscular (IM), de acetonida de triancinolona (AT)
em 69 pacientes com artrite reumatoide apresentando de 6-12 articulagdes edemaciadas. Os pacientes
randomizados receberam multiplas inje¢des intra-articulares de TH 20 mg/mL ou AT por via IM em doses
equivalentes. As variaveis de desfecho incluiram, entre outras, os critérios de melhora do American College of
Rheumatology ACR 20%, 50% e 70%, além da seguranga. Resultados significantemente melhores foram
observados para a TH em comparagdo a AT na ACR20% (73,5% vs 42,8% na semana 4), ACR50% (44,1% vs

20% na semana 4) e ACR70% (11,7% vs 0% na semana 1), concomitantemente a um menor nimero de eventos
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adversos e menor reducdo da secregdo de hormonio adrenocorticotrofico (ACTH) (Furtado RN et al. Polyarticular
corticosteroid injection versus systemic administration in treatment of rheumatoid arthritis patients: a randomized

controlled study. J Rheumatol. 2005 Sep;32(9):1691-8).

Carette e cols avaliaram o tratamento da capsulite adesiva do ombro de duragdo < 1 ano em 93 pacientes
distribuidos em 4 grupos de tratamento: Grupo 1 HT 40 mg intra-articular (IA) + 12 sessdes de fisioterapia; Grupo
2 TH 40 mg IA isoladamente; Grupo 3 salina IA + fisioterapia; Grupo 4 salina IA isoladamente (placebo). A
variavel de desfecho primaria foi a melhora no escore Shoulder Pain and Disability Index (SPADI) em 6 semanas,
3, 6 e 12 meses. Em 6 semanas e em 3 meses, o escore SPADI melhorou significantemente mais nos grupos 1 e 2
em comparagao aos grupos 3 e 4 (Carette S et al. Intraarticular corticosteroids, supervised physiotherapy, or a
combination of the two in the treatment of adhesive capsulitis of the shoulder: a placebo-controlled trial. Arthritis

Rheum. 2003 Mar;48(3):829-38).

Garg e cols. compararam a eficacia de varios glicocorticoides usados por via intra-articular no tratamento de
condi¢des musculoesqueléticas; seus achados sugerem que a TH € melhor que a metilprednisolona para o
tratamento da artrite reumatoide e da osteoartrite de joelho, com base em seu inicio de agdo mais rapido (Nivel de
evidéncia: 1B) (Garg N et al. Intra-articular and soft tissue injections, a systematic review of relative efficacy of

various corticosteroids. Clin Rheumatol. 2014 Dec;33(12):1695-706).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
TRIANCIL® é uma suspensdo estéril de triancinolona hexacetonida. O éster de hexacetonida é relativamente
insoluvel (0,0002% a 25°C) em agua. Quando injetado intra-articularmente é absorvido de forma lenta a partir do

local da injegdo.

Farmacodinimica

Triancinolona hexacetonida ¢ um glicocorticoide sintético com pronunciada atividade anti-inflamatdria; o produto
¢ uma suspensdo aquosa microcristalina com efeito de deposito. A poténcia anti-inflamatoria da triancinolona,
miligrama a miligrama, ¢ aproximadamente 5 vezes aquela da hidrocortisona (o glicocorticoide idéntico ao
cortisol). A triancinolona hexacetonida praticamente ndo tem efeito mineralocorticoide, por isso ndo promove
retencdo de sodio.

Glicocorticoides como a triancinolona hexacetonida sdo utilizados no tratamento de processos inflamatorios
devido a seus efeitos, tais como inibigdo da liberagdo de mediadores quimicos envolvidos na inflamagdo, como

prostaglandinas e citocinas.

Absor¢ao
Local: ¢ absorvida lentamente, porém por completo. Em geral, o inicio do efeito ocorre ap6s 24 horas e dura de 4 a

6 semanas.
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Metabolismo
Principalmente hepatico (rapido, substrato [fraco] do CYP3A4); também renal e tissular; a maior parte ¢

transformada em metabolitos inativos.

Excrecao

Renal dos metabdlitos inativos.

4. CONTRAINDICACOES
TRIANCIL® ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade a triancinolona hexacetonida ou a qualquer um dos
excipientes da formulagao.

TRIANCIL® ¢ contraindicado em pacientes com tuberculose em atividade, ceratite herpética, micoses sistémicas,

infestagdo por Strongyloides stercoralis e psicose aguda.
Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com
triancinolona hexacetonida e até no minimo 48 horas apés seu término, devido ao dano que ele pode causar

ao receptor.

E CONTRAINDICACAO FORMAL O USO DE TRIANCINOLONA HEXACETONIDA EM AFECCOES
COM PROCESSO INFECCIOSO.

5. ADVERTENCIA E PRECAUCOES

Os eventos adversos dos glicocorticoides podem ser minimizados com o uso da menor dose efetiva pelo menor
tempo possivel. Se durante o tratamento, o paciente desenvolver reagdes adversas sérias ou infec¢des agudas, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente e tratamento apropriado deve ser instituido.

Os pacientes ndo podem ser imunizados com vacinas contendo micro-organismos vivos enquanto estiverem em
tratamento com doses moderadas e altas de glicocorticoides por mais de 2 semanas, pela possibilidade de falta de
resposta imunoldgica e predisposi¢do a complicagdes, principalmente neurologicas.

Deve-se evitar o contato de pacientes tratados com TRIANCIL®, especialmente pacientes imunodeprimidos, com
portadores de varicela, sarampo e outras doengas transmissiveis, pois o curso dessas viroses pode ser grave em
pacientes tratados com glicocorticoides. Caso ocorra a exposi¢do, tratamento profilatico deve ser considerado
(imunoglobulinas especificas).

O uso da suspensio injetavel de TRIANCIL® na tuberculose ativa deve ser restringido aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, na qual o corticosteroide ¢ utilizado em conjunto com o tratamento antituberculose
apropriado.

Pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina devem ser observados cuidadosamente, pois pode
ocorrer reativacdo da doenga. O uso prolongado de glicocorticoides exigira quimioprofilaxia simultanea.

A injecdo de dosagem excessiva pode causar atrofia cutdnea ou subcutinea na area tratada.

TRIANCIL® contém um potente glicocorticoide e, por isso, deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:
Hipotireoidismo e cirrose: pode haver aumento dos seus efeitos.

Herpes ocular: risco de perfuragdo da cornea.
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Colite ulcerativa, tlcera péptica, diverticulite e anastomoses intestinais recentes: risco de perfuracao.

Insuficiéncia cardiaca, doenga arterial coronariana, insuficiéncia renal, tromboembolismo, hipertensdo arterial,
osteoporose, miastenia gravis, doencas exantematicas, doencas psiquiatricas, diabetes mellitus e carcinoma
metastatico.

A terapia prolongada com glicocorticoides causa inibi¢cdo da secrecdo hipofisaria de ACTH e atrofia da cortex
adrenal (insuficiéncia adrenal secundaria) que pode persistir por meses a anos ap6s a interrupgdo do tratamento.
Desta forma, a interrup¢do do tratamento deve ser feita de maneira gradual, ao longo de semanas a meses
(dependendo da dose e da duragdo do tratamento) para evitar a insuficiéncia adrenal aguda. Os pacientes em
terapia prolongada com glicocorticoides (portanto, em risco de insuficiéncia adrenal secundaria) que apresentem
alguma intercorréncia (por exemplo, doenga aguda, trauma, procedimento cirirgico) necessitam de um aumento da
dose do glicocorticoide nessas situagdes de estresse.

Os glicocorticoides podem mascarar alguns sinais de infec¢@o, e novas infecgdes podem aparecer durante seu uso.
Podera haver uma diminuig¢do da resisténcia e incapacidade de localizar a infeccdo quando os glicocorticoides
estiverem sendo utilizados.

O uso prolongado de corticosteroides pode causar cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma com possivel
dano dos nervos 6ticos e pode aumentar a incidéncia de infecgdes oculares secundarias a fungos ou virus.

Todos os glicocorticoides aumentam a excre¢do de calcio. Os glicocorticoides também podem alterar o ciclo
menstrual.

ENQUANTO ESTIVEREM SOB TERAPIA COM CORTICOSTEROIDES, OS PACIENTES NAO DEVEM
SER VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTROS PROCESSOS DE IMUNIZACAO COM VACINAS COM
MICRO-ORGANISMOS VIVOS TAMBEM NAO DEVEM SER REALIZADOS DEVIDO A POSSIBILIDADE
DE COMPLICAGOES NEUROLOGICAS E DE AUSENCIA DE RESPOSTA IMUNOLOGICA.

Monitorac¢ao do paciente

A avaliacdo da funcdo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal (HHA) pode ser necessaria apos a interrupgdo do
tratamento prolongado (superior a 3 semanas) ou com doses elevadas de glicocorticoides, para detecgdo de
insuficiéncia adrenal secundaria. A completa recuperacdo do eixo HHA pode ocorrer apds meses ou até anos da
interrupgao do tratamento prolongado e em alguns pacientes a completa recuperagdo pode ndo ser alcangada.
Durante a terapia prolongada, monitoracdo da pressdo arterial e do peso corpdreo, dosagens da glicemia de jejum e

pos-prandial (2 horas ap6s a refeicao), exames de urina e raio-X de térax devem ser realizados periodicamente.

Uso intra-articular de glicocorticoides

A injecdo intra-articular pode produzir efeitos sistémicos, além dos efeitos locais. Um exame apropriado de
qualquer fluido presente nas articulagdes é necessario para excluir processos sépticos.

O aumento acentuado da dor acompanhado de tumefagao local, restricao dos movimentos articulares, febre e mal-
estar, sugerem artrite séptica. Nos casos confirmados devera ser instituida terapia antimicrobiana.

A injecdo de glicocorticoides em articulagdo previamente infectada deve ser evitada. Do mesmo modo, ndo devem

ser injetados glicocorticoides em articulagdes instaveis.
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Gravidez

Os glicocorticoides atravessam a placenta. Estudos em animais demonstraram que os glicocorticoides aumentam a
incidéncia de palato fendido, insuficiéncia placentaria, abortos espontaneos e retardo no crescimento intrauterino.
Embora ndo tenham sido realizados estudos adequados em seres humanos, deve-se considerar a relacdo risco-
beneficio, pois existem dados indicativos de que os glicocorticoides em doses farmacoldgicas podem aumentar o
risco de insuficiéncia placentaria, de diminuicdo do peso e até, de morte do recém-nascido. Ndo foram
confirmados efeitos teratogénicos em humanos. Bebés nascidos de mées que receberam doses moderadas a
elevadas de glicocorticoides durante a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de insuficiéncia

adrenal.

A triancinolona hexacetonida esta classificada na Categoria D de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentac¢ao
Triancinolona hexacetonida ¢ excretada no leite materno, mas ¢ improvavel que exerca efeitos no latente nas doses
terapéuticas normalmente utilizadas. No entanto, ndo se recomenda o uso de doses eclevadas ou por tempo

prolongado, pelo potencial de comprometer o crescimento do latente ou de inibir seu eixo HHA.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avalia¢io e acompanhamento do seu médico ou

cirurgiao-dentista.

Uso Pediatrico
O uso cronico de corticoides pode inibir o crescimento ¢ o desenvolvimento das criangas ou adolescentes e,
portanto, essa classe de medicamentos deve ser usada com cautela, somente ap6s avaliag@o criteriosa do risco-

beneficio pelo médico.

Uso em idosos

As doses e os cuidados nos pacientes idosos sdo os mesmos recomendados para os adultos.

Contém sorbitol (edulcorante).
Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e
criancas de até 3 anos.

Este medicamento contém 4,02 % de alcool (etanol) e pode causar intoxica¢ao, especialmente em criangas.

Este medicamento pode causar doping.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Intera¢oes medicamentos - medicamentos

Embora a absor¢do sistémica da triancinolona hexacetonida seja pequena, podem ocorrer interagdes
medicamentosas potenciais, quando ela ¢ empregada simultaneamente com os seguintes medicamentos:
Anfotericina B parenteral ou inibidores da anidrase carbdénica: risco de hipocalemia grave. Durante a
administragdo conjunta, deve-se monitorar as concentragdes plasmaticas de potassio e a fungao cardiaca.
Anticolinérgicos: podem promover aumento adicional na pressdo intra-ocular.

Anti-inflamatérios nio esteroides: os glicocorticoides podem aumentar a incidéncia ou a gravidade de
sangramentos e ulceras induzidas por esses medicamentos.

Hipoglicemiantes orais ou insulina: os glicocorticoides podem aumentar a glicemia devido a sua atividade
hiperglicemiante intrinseca; durante o emprego simultaneo pode ser necessario um ajuste na dose da insulina ou
dos medicamentos hipoglicemiantes, bem como apds a suspensao do tratamento com os glicocorticoides.
Hormaonios tireoidianos: a depuracdo dos glicocorticoides estd diminuida em pacientes com hipotireoidismo e
aumentada em pacientes com hipertireoidismo.

Contraceptivos orais que contenham estrégenos: podem alterar o metabolismo e a ligagdo as proteinas de
ligagdo aos glicocorticoides.

Anticoagulantes orais: os glicocorticoides podem potencializar ou diminuir o efeito anticoagulante.

Glicosidios digitalicos: os glicocorticoides podem aumentar a possibilidade de arritmias ou de toxicidade
digitalica.

Diuréticos: a acao retentora de so6dio e agua dos glicocorticoides pode diminuir os efeitos dos diuréticos. Indutores
das enzimas hepaticas (barbituratos, fenitoina, carbamazepina e rifampicina) - podem diminuir o efeito dos
glicocorticoides pelo aumento do seu metabolismo.

Isoniazida: os glicocorticoides podem diminuir suas concentragdes plasmaticas.

Ciclosporina: o uso concomitante com glicocorticoides pode aumentar a atividade dos dois medicamentos.
Cetoconazol: pode diminuir a metabolizag@o dos glicocorticoides, aumentando seus efeitos.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT ou induzem torsade de pointes: ndo se recomenda a
administragdo concomitante de TRIANCIL® e agentes anti-arritmicos classe la (disopiramida, quinidina e
procainamida) ou classe II (amiodarona e sotalol).

Ritodrina: o uso simultdneo de ritodrina, para inibir o parto prematuro, ¢ glicocorticoides de ac¢do prolongada
(para acelerar a maturacdo do pulmao fetal) pode ocasionar edema pulmonar na méae. Ha descri¢des de casos de
morte materna; quando os dois medicamentos sdo usados simultaneamente, deve-se observar cuidadosamente a
paciente para sintomas e sinais de edema pulmonar.

Medicamentos ou alimentos que contenham sédio: o emprego com doses farmacoldgicas de glicocorticoides

pode provocar edema e aumentar a pressao arterial.

Interacoes medicamentos - exames laboratoriais
Os glicocorticoides podem interferir com o teste nitroblue tetrazdlio para diagnéstico de infec¢do bacteriana,
produzindo resultados falso-negativos. Resultados falso-negativos também podem ocorrer em testes alérgicos

cutaneos.
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Atletas devem ser informados que TRIANCIL® pode produzir resultados positivos em testes anti-doping.

7. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

TRIANCIL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacgao.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A suspensio injetdvel de TRIANCIL® ¢é branca e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Agite o frasco antes de usar.
A aplicagdo intra-articular de TRIANCIL® requer assepsia, com limpeza do sitio de aplicagdo pela utilizagdo de

um antisséptico local.

Apds retirar a tampa plastica flip-off do frasco-ampola, segure a seringa em angulo reto. A agulha deve ser

centralizada na area emborrachada visivel no centro do selo de aluminio (Figura 1).

Figura 1

Pressione a seringa suavemente para baixo (Figura 2). Nao realize a insercdo da agulha caso a seringa esteja mal
posicionada ou fora de centralizagdo (Figura 3). Sugere-se a utilizagdo de agulhas com calibre minimo de 23G

(gauge) e maximo de 18G (gauge).
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Figura 2 Figura 3

A seringa deve ser agitada suavemente para se obter uma suspensio homogénea antes da aplicacio.

A dosagem inicial de suspensdo TRIANCIL® (triancinolona hexacetonida) pode variar de 2 a 48mg por dia,
dependendo da doenca especifica a ser tratada. Em situagdes de menor gravidade, doses menores geralmente sdo
suficientes, mas alguns pacientes requerem doses iniciais de ataque mais elevadas. De modo geral, as doses
parenterais variam entre 1/3 ou a metade da dose oral a cada 12 horas. Contudo, em algumas situagdes especiais
em casos agudos e/ou muito graves, quando ha risco de vida, a administracdo das doses deve ser ajustada e pode

exceder as doses orais.

O TRIANCILP (triancinolona hexacetonida) em suspensdo pode ser diluido em dextrose a 5% ou 10%, em solugdo
glicofisiologica, em solugdo fisiolodgica ou em agua destilada estéril. A diluigdo 6tima é a de 1:1, 1:2 ou 1:4 ¢ deve
ser determinada pela natureza da lesdo, seu tamanho, a profundidade da injecdo, o volume necessario ¢ a
localizacdo da lesdo. A dosagem, dilui¢do e frequéncia das inje¢des subsequentes sdo determinadas pela resposta

clinica.

A triancinolona hexacetonida em suspensdo pode ser misturada com um anestésico local injetavel, como cloridrato
de lidocaina a 1% ou 2%, que ndo contenha parabenos. Nao devem ser utilizados diluentes contendo conservantes
como: metilparabeno, propilparabeno, fenol ou outros, uma vez que podem causar a floculagdo do esteroide. O

produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a diluigao.

Injecéio intra-articular

A dose de TRIANCIL® varia de 2 a 20 mg (0,1 a 1 mL), e deve ser individualizada de acordo com o tamanho da
articulacdo e com a quantidade de fluido articular. Em geral, grandes articulagdes como joelhos, quadril e ombros,
requerem 10 a 20 mg (0,5 a 1 mL); articulagdes de tamanho médio requerem 5 a 10 mg (0,25 a 0,5 mL) e
pequenas articulacdes (interfalangianas e metacarpofalangeanas) requerem de 2 a 6 mg (0,1 a 0,3 mL). Quando a
quantidade de liquido sinovial estd aumentada, pode-se fazer uma aspiracdo antes da injecdo do medicamento. As
doses subsequentes ¢ a frequéncia das injegdes devem ser avaliadas de acordo com a resposta clinica.

A frequéncia habitual das inje¢des em uma mesma articulagdo é a de uma aplicacdo a cada 3 ou 4 semanas, ndo
sendo recomendavel frequéncia maior do que esta. Para evitar a destruigdo da articulagdo, a frequéncia de inje¢des

deve ser a menor possivel, embora consistente com as necessidades do paciente.
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Atencao: o acimulo do medicamento no sitio da inje¢ao deve ser evitado, pois pode causar atrofia local.

9. REACOES ADVERSAS

As doses farmacoldgicas de glicocorticoides diminuem a resisténcia a infeccdo; o paciente pode ficar predisposto a
infeccdes bacterianas, fungicas, parasitarias e virais durante e no periodo posterior ao tratamento. Além disso,
pode-se mascarar os sintomas de infecgdes, dificultando o diagndstico e a avaliagdo da eficacia do tratamento.
Uma vez que o risco de eventos adversos de doses farmacologicas de glicocorticoides varia com a duragdo do
tratamento, com a frequéncia de administracdo e com a dose administrada, ¢ dificil estimar sua frequéncia.

A injecdo local de glicocorticoides reduz, mas ndo elimina o risco de efeitos sistémicos. O risco de que se
produzam efeitos adversos tanto sistémicos como locais aumenta com a frequéncia de administragdo local. Os
efeitos adversos das inje¢des locais (além dos efeitos sist€émicos enumerados mais adiante) podem incluir reagdes
alérgicas locais, lesdes a tecidos articulares, formagdo de escaras, endurecimento, osteonecrose, ruptura de
tenddes, abscesso asséptico e, raramente, infeccdes. Também ja foi descrita cegueira associada com terapia
intralesional em torno da orbita.

Os seguintes efeitos adversos sist€émicos sdo mencionados em fungdo de sua importancia clinica:

Disturbios hidro-eletroliticos: retengdo de sddio, retengdo hidrica, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes

suscetiveis, hipocalemia, alcalose hipocalémica, hipertensao arterial.

Musculoesqueléticos: fraqueza muscular, miopatia por esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas

vertebrais, necrose asséptica da cabeca do fémur e do iimero e fratura patologica de ossos longos.

Gastrointestinais: tlcera péptica com possibilidade de perfuragdo e hemorragia, pancreatite, distensdo abdominal,

esofagite ulcerativa.

Dermatologicos: atrofia cutinea, petéquias, equimoses, eritema facial, aumento da sudorese, dificuldade de

cicatrizacdo, estrias, erup¢des acneiformes, hipo ou hiperpigmentagao.

Neurologicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral) vertigem,

cefaleia.

Psiquiatricos: insonia, exacerbacdo de sintomas psiquidtricos pré-existentes, depressdo, euforia, oscilagdo de

humor.

Endécrinos: irregularidades menstruais, hirsutismo, Sindrome de Cushing, insuficiéncia adrenal secundaria,
tolerancia a glicose diminuida ou diabetes mellitus, piora do controle glicémico em pacientes diabéticos, redugdo
da velocidade de crescimento nas criangas, tolerncia diminuida a carboidratos, falta de resposta adrenocortical e

pituitaria secundaria, particularmente em ocasides de estresse como trauma, cirurgia ou doenga.
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Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intra-ocular, glaucoma, exoftalmia.

Metabdlicos: balango proteico negativo devido ao aumento no catabolismo de proteinas.

Reagdes anafilactoides foram raramente relatadas com produtos desta classe.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
O risco de superdosagem ocorre por uso inadequado ou erro na aplicagdo, podendo provocar a exacerbacdo das

reagdes adversas.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0140
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP: 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente

0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacg€utica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/03/2026.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!
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APSEN

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do Numero do o ¢ Data do Ndmero do o ¢ DEiE EE . oy Versoes Apresentagoes
ssunto ssunto 5 ens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)3 relacionadas*
20 mg/mL susp in;.
Notificacso de 6. COMO DEVO USAR vp 5 frascos-ampola
Altera Zo de ESTE MEDICAMENTO? de 1 mL;
Texto ge Bula 20 mg/mL susp in;.
27/03/2026 - L - - - - 1 frasco-ampola de
— publicagéo 7. CUIDADOS COM O 1 mL:
Qgggg;;oz ARMAZENAMENTO DO VPS 20 mg/mL susp inj.
MEDICAMENTO 1 frasco-ampola de
5mL.
3. QUANDO NAO DEVO 20 mg/mL susp inj.
USAR ESTE 5 frascos-ampola
Notificaga
Ajt;:(;iodie MEDICAMENTO? de 1 mL;
20 mg/mL inj.
Texto de Bula 4. O QUE DEVO SABER mg/m’- susp |
10/12/2025 | 1583204/25-3 D - - - - VP 1 frasco-ampola de
~ publicagao ANTES DE USAR ESTE 1 mL:
no Bulario ’ .
2
RDC 60/12 MEDICAMENTO? 20 mg/mL susp in;.

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

1 frasco-ampola de
5mL.
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4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIA E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

VPS

10/12/2024

1683552/24-5

Notificacédo de
Alteracao de
Texto de Bula
— publicacao
no Bulario
RDC 60/12

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

VP

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIA E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS

VPS

20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
de 1 mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
5mL

16/01/2023

0045647/23-2

Notificagédo de
Alteracao de
Texto de Bula
— publicagao
no Bulario
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
de 1 mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp in;.
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1 frasco-ampola de
5mL

12/11/2020

3973100/20-6

Notificacédo de
Alteragao de
Texto de Bula
— publicacao
no Bulario
RDC 60/12

9. Reagdes adversas

VPS

20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
de 1 mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
5mL

31/05/2019

0487751/19-9

Notificagédo de
Alteracao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

20 mg/mL susp in;.
5 frascos-ampola
de 1 mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp in;.
1 frasco-ampola de
5mL

29/01/2016

1214675/16-7

Notificagédo de
Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

APRESENTAGOES

VP/VPS

20 mg/mL susp inj.
5 frascos-ampola
de1mL

20 mg/mL susp inj.
1 frasco-ampola de
1mL

20 mg/mL susp inj.
1 frasco-ampola de
5mL
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4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

VP
8. Quais os males que
Notificacédo de

este medicamento pode
Alteracao de

20mg/mL susp in;.
- - - - - me causar

15/10/2015 | 0913518/15-9 Texto de Bula Frasco—amp.5 mL
— RDC 60/12

5. Adverténcias e
Precaugdes
VPS

9. Reagdbes adversas

Notificacédo de

" 20mg/mL susp in;.
Alteracao de . . - - 5 VP/VPS
31/01/2014 | 0087028145 Texto 0o Bula Alteragdo RT Frasco—amp.5 mL

—RDC 60/12
Incluséo Inicial
03/01/2014 | 0002386148 | J¢Textode ; ; ; ; TODOS OS ITENS vPvps | 20mg/mL susp inj.
Bula- RDC Frasco—amp.5 mL
60/12

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticao de alteragédo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagéo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigcdo/notificagéo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do

peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.
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2 |Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS* Informar quais apresentagdes,
descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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