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APRESENTACOES

Solugdo injetavel 10 mg/mL em seringa preenchida.

LONQUEX® (lipegfilgrastim) ¢ apresentado em embalagem com 1 seringa preenchida contendo 0,6 mL de
solucdo injetavel pronta para o uso, com dispositivo de seguranca.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 0,6 mL, pronta para o uso, d¢ LONQUEX® (lipegfilgrastim) contém:
lipegfilgrastim .........ccceeeevveeieniieieseeie e 6 mg*

Excipientes: acido acético, polissorbato 20, sorbitol, hidroxido de sddio e dgua para injetaveis.
* baseado no contetido proteico apenas. Considerando a por¢do PEG e o carboidrato ligante a concentragdo
¢ de 20,9 mg/mL (ie., 12,6 mg por seringa preenchida).

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacées
importantes para voceé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

» Se vocé tiver qualquer divida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para voc€. Nao o forneca a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial para
elas, mesmo que os sintomas delas sejam os mesmos que os seus.

* Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LONQUEX® (lipegfilgrastim) ¢ indicado para reduzir a duragio de uma condi¢io médica chamada
neutropenia (nimero reduzido de gldébulos brancos no sangue) ¢ a incidéncia de neutropenia febril (niimero
reduzido de globulos brancos no sangue com presenga de febre), em pacientes tratados com quimioterapia
citotoxica para doencas malignas (com exce¢do da leucemia mieloide cronica e sindromes
mielodisplasicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LONQUEX® (lipegfilgrastim) contém a substincia ativa lipegfilgrastim. Esta ¢ uma proteina modificada
de acdo prolongada, produzida por biotecnologia em uma bactéria chamada Escherichia coli. O
lipegfilgrastim pertence a um grupo de proteinas chamadas de citocinas, e ¢ semelhante a uma proteina
natural (fator estimulador de colonias de granulécitos [G-CSF]) produzida pelo proprio organismo humano.
LONQUEX® estimula a medula 6ssea (tecido no qual novos glébulos brancos sdo produzidos). Os glébulos
brancos sdo importantes para o organismo no combate as infecgdes. Essas células sdo muito sensiveis aos
efeitos da quimioterapia, que pode causar reducdo dos mesmos. Se o niimero de globulos brancos cair
abaixo de um determinado nivel, este pode ndo ser suficiente para combater bactérias ¢ o paciente pode ter
risco aumentado de infecgoes.

O tratamento com LONQUEX® proporciona aumento do nimero de globulos no sangue dentro de 24 horas
da administragdo subcutanea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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LONQUEX® (lipegfilgrastim) ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida
ao lipegfilgrastim ou a qualquer componente da formulacao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico antes do uso de LONQUEX® (lipegfilgrastim) se vocé apresentar alguma das
condigdes listadas abaixo:

» Dor na porgdo esquerda do abdéomen ou dor no ombro esquerdo. Tais sintomas podem ser
consequéncia de disturbio do bago (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

» Tosse, febre ou dificuldade para respirar. Tais sintomas podem ser consequéncia de distirbio
pulmonar (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

» Anemia falciforme, que é uma doenga hereditaria caracterizada por hemacias (células vermelhas
do sangue) em formas semelhantes a foices.

> Historico de reagdes alérgicas a medicamentos como o LONQUEX® (por exemplo, filgrastim,
lenograstim ou pegfilgrastim do grupo dos G-CSFs). Tal historico pode representar risco de reagdo
alérgica ao LONQUEX®.

» Aortite (condicdo em que a artéria aorta esta inflamada) pode ocorrer se vocé estiver em tratamento
com algum G-CSF, sendo febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento de marcadores
inflamatorios alguns dos sintomas mais comuns. Na maior parte dos casos estes sintomas se
resolvem apos a interrupgao ou término do tratamento.

»  Glomerulonefrite, uma inflamagao nos rins, também foi relatada em pacientes tratados com algum
G-CSF como filgrastim, lenograstim ou pegfilgrastim. Esta inflamagao foi resolvida na maioria
dos casos ap6s a redugdo ou retirada do medicamento e é aconselhavel o monitoramento da fungao
renal via analise da urina.

O seu médico ira solicitar exames de sangue periddicos a fim de monitorar os diversos componentes do
sangue, assim como niveis destes.

Sindrome mielodisplasica e leucemia mieléide aguda em pacientes com cincer de mama e pulmio

Em um estudo observacional pos-comercializagdo, a sindrome mielodisplasica (SMD) e a leucemia
mieloide aguda (LMA) foram associadas ao uso de pegfilgrastim, um G-CSF alternativo, em combinacéo
com quimioterapia e/ou radioterapia em pacientes com cancer de mama e pulmdo. Uma associagdo
semelhante ndo foi observada entre filgrastim e SMD/LMA. No entanto, pacientes com cancer de mama e
pacientes com cancer de pulmao devem ser monitorados quanto a sinais ¢ sintomas de SMD/LMA.

Criancas e Adolescentes
Nio administrar LONQUEX® a criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos de idade, pois a
experiéncia com esta populacdo para demonstrar que este medicamento € eficaz e seguro ¢ limitada.

Interacio com outros Medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico os medicamentos que vocé esteja usando, usou recentemente ou
possa utilizar.

Normalmente vocé recebera a dose de LONQUEX® aproximadamente 24 horas apés a tltima dose de
quimioterapia, ao final de cada ciclo quimioterapico.

Gravidez e Lactacio

LONQUEX® néo foi estudado em mulheres gravidas. E importante informar ao seu médico se vocé estiver
gravida, se tiver suspeita de gravidez ou estiver planejando engravidar. O seu médico ira decidir se vocé
deve ou ndo ser tratada com este medicamento.

E desconhecido se a substincia ativa do LONQUEX® ¢ excretada no leite humano. O aleitamento deve ser
interrompido durante o tratamento com LONQUEX®.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
LONQUEX® ndo apresenta nenhuma ou praticamente nenhuma influéncia sobre a capacidade de dirigir e
operar maquinas.

LONQUEX® contém sorbitol em sua formulagdo. Caso vocé tenha sido informado pelo seu médico que
vocé ¢ intolerante a alguns acticares, contate-o antes do inicio do tratamento.

LONQUEX® contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por seringa preenchida; sendo assim, é
essencialmente livre de sodio.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
LONQUEX® (lipegfilgrastim) deve ser armazenado sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Ndo deve ser
congelado.

Mantenha a seringa preenchida dentro da embalagem externa, a fim de proteger o produto da luz.

LONQUEX® ndo contém qualquer substincia conservante. Considerando o possivel risco de contaminagdo
microbiana, as seringas de LONQUEX® sdo para uso tnico.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solu¢do limpida e incolor.

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 MEDICAMENTOQO?
Sempre utilize LONQUEX® (lipegfilgrastim) exatamente conforme seu médico orientar. Vocé deve
consultar seu médico em caso de duvidas.

Dose Recomendada de LONQUEX®
A dose recomendada ¢ de uma seringa preenchida (6 mg de lipegfilgrastim) por ciclo quimioterapico.

Quando utilizar LONQUEX®
LONQUEX® deve ser administrado aproximadamente 24 horas ap6s a tltima dose de quimioterapia, ao
final de cada ciclo quimioterapico.

Administracio de LONQUEX®
LONQUEX® ¢ administrado através de injecdo, utilizando seringa preenchida. A inje¢do é administrada no
tecido imediatamente abaixo da pele (injecao subcutanea).

Seu médico pode sugerir a autoadministragio de LONQUEX®. Seu médico ou enfermeiro irdo instrui-lo
para isso. Ndo tente administrar LONQUEX® em vocé mesmo sem o devido treinamento por profissional
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experiente. No entanto, o tratamento adequado da sua doenca requer acompanhamento proximo e constante
pelo seu médico.

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

Instrucdes para a autoadministracio de LONQUEX®

Esta subsecdo contém informagdes de como autoadministrar a inje¢do de LONQUEX® por via subcutinea
(sob a pele). E importante que vocé nio tente aplicar a injegio em vocé mesmo sem que tenha recebido
treinamento especial do seu médico ou enfermeiro. Se vocé nao estiver seguro de aplicar a injecdo em vocé
mesmo ou tiver dividas, peca ajuda ao seu médico.

Como usar LONQUEX®
Vocé devera aplicar a injecdo no tecido imediatamente abaixo da pele. Esta é conhecida como injegdo
subcuténea.

Equipamento necessario

Para a autoaplicagdo no tecido subcutineo vocé precisara:
> seringa preenchida de LONQUEX®
» lengo com alcool

» gaze ou algoddo

O que fazer antes da aplicacido

1. Retirar o medicamento do refrigerador;

2. Abrir a embalagem e retirar a seringa preenchida da cartela (vide Figura 1). Nao retirar a seringa
pela tampa da agulha ou pelo émbolo;

3. Verificar a data de validade na etiqueta da seringa preenchida. Ndo utilize se a data ultrapassar o
ultimo dia do més indicado;

4. Verificar a aparéncia de LONQUEX®, que deve ser um liquido limpido e incolor. Ndo utilizar se
estiver turvo ou houver presenga de particulas;

5. Nio agitar LONQUEX®, pois isso pode afetar sua atividade;
Para uma injecdo mais confortavel, deixar a seringa preenchida a temperatura ambiente inferior a
25°C por 30 minutos ou segure a seringa cuidadosamente por alguns minutos. Ndo aquega o
LONQUEX® de qualquer outra forma (por exemplo, ndo aqueca a seringa no microondas ou em
agua quente);

7. Nao remover a tampa da agulha até que vocé esteja pronto para a aplicacdo;

8. Encontre um lugar confortavel e bem iluminado. Coloque tudo o que vocé precisa para a aplicagdo
ao seu alcance (a seringa preenchida de LONQUEX®, o lengo com alcool e a gaze/algodio);

9. Lave bem as mios.
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Figura 1

Como preparar a aplicacéo
Antes da injegdo de LONQUEX®, vocé deve:
1. Segurar a seringa e cuidadosamente remover a tampa da agulha sem girar. Puxe conforme
mostrado nas Figuras 2 e 3;
2. Vocé pode notar pequenas bolhas de ar na seringa preenchida. Se houver a presenca de bolhas de
ar, bater levemente na seringa com a ponta dos dedos até que todas as bolhas de ar subam para o
topo da seringa. Com a seringa direcionada para cima, expelir todo o ar da seringa empurrando
lentamente o émbolo para cima;
3. Agora vocé pode aplicar a seringa preenchida de LONQUEX®.

Figuras2e3

Onde realizar a aplicagio de LONQUEX®
Os locais mais adequados para a aplicagio de LONQUEX® sio:

» porcdo superior das coxas;
» abdomen (vide areas cinzas na Figura 4), evitando a regido proxima ao umbigo.
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Figura 4

Caso outra pessoa realize a aplicacdo em vocé, essa também pode ser realizada na regido posterior e lateral
dos bracgos (vide areas cinzas nas Figuras 5).

Figura 5

Como realizar a autoaplicacio
1. Desinfetar a pele no local da aplicagdo com o lengo umedecido com alcool e pingar a pele entre o
dedao e o indicador, sem comprimi-la (vide Figura 6);
2. Inserir a agulha inteiramente dentro da pele, conforme mostrado por seu médico ou enfermeiro. O
angulo entre a seringa ¢ a pele ndo deve ser muito fechado (a0 menos 45°, vide Figura 7);

3. Puxar levemente o émbolo para verificar se ndo foi perfurado nenhum vaso sanguineo. Se for
observado sangue no interior da seringa, remover a agulha e inseri-la novamente em outro local;

4. Injetar o liquido no tecido lenta e constantemente, sempre mantendo a pele pincada (vide Figura
8);

5. Empurre o émbolo até o fim, para injetar todo o liquido. Com o émbolo ainda pressionado, retire
a agulha da pele (vide Figura 9). Apos retirar a agulha da pele, soltar o émbolo. O dispositivo de
seguranca sera acionado imediatamente, ¢ a agulha sera totalmente retraida para o interior da
seringa (vide Figura 10);

6. Pressionar o local de aplicag@o com a gaze/algodao por alguns segundos;

7. Cada seringa preenchida ¢é para uso tnico. Nao utilizar qualquer liquido remanescente da seringa.
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Figura 6

Figura 7

Figura 8
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Figura 9

Figura 10

Caso vocé tenha qualquer problema, contatar seu médico para ajuda ou instrugdes.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé se esquecer de utilizar LONQUEX® (lipegfilgrastim), contate o seu médico que ird informa-lo
quando vocé devera aplicar a proxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, LONQUEX® (lipegfilgrastim) pode causar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

Reacoes Adversas Graves

» Reacdes alérgicas tais como reagdo na pele, coceira em areas inchadas e reagdes alérgicas graves,
com sintomas de fraqueza, queda da pressdo sanguinea, dificuldade para respirar e inchaco da face
foram relatadas com frequéncia incomum (podem afetar até 1 em cada 100 individuos). Se vocé
apresentar qualquer destas reagdes, pare de usar LONQUEX® e contate seu médico
imediatamente.

» Esplenomegalia (aumento do tamanho do bago) foi relatada com frequéncia incomum (podem
afetar at¢ 1 em cada 100 individuos), e casos de ruptura esplénica (ruptura do bago) foram relatados
para outros medicamentos semelhantes ao LONQUEX®. Alguns casos de ruptura esplénica
(ruptura do bago) foram fatais. E importante contatar o seu médico imediatamente se vocé
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apresentar dor na porcio superior esquerda do abdémen ou dor no ombro esquerdo, que
podem ser sintomas relacionados a disturbios do bago.

» Tosse, febre e dificuldade ou dor ao respirar podem ser sinais de reacdes adversas pulmonares que
sdo incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 individuos), tais como pneumonia e sindrome do
desconforto respiratério agudo, que podem ser fatais. Se vocé apresentar febre ou qualquer outro
destes sintomas, contate seu médico imediatamente.

> E importante que vocé contate o seu médico imediatamente caso apresente alguns dos seguintes
sintomas: edema (incha¢o), dificuldade para respirar, inchago abdominal ¢ sensagdo de
estufamento, e sensa¢do de cansacgo geral. Tais sintomas geralmente se desenvolvem de maneira
rapida. Estes podem ser sintomas de uma condicao relatada para outros medicamentos semelhantes
ao LONQUEX®, denominada “sindrome de extravasamento capilar”, que causa o extravasamento
do sangue dos vasos sanguineos para o seu corpo, e requer atencdo médica urgente.

Outras Reacoes Adversas
Muito Comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 individuos)
» Dores musculoesqueléticas tais como dores osseas e dor nas articulagdes, misculos, membros,
peito, pescogo ou costas. Seu médico ira instrui-lo como tratar e reduzir essas dores.

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 individuos)

» Trombocitopenia (redugdo do niimero de plaquetas), o que aumenta o risco de sangramento e
machucados

» Cefaleia (dor de cabega)

» Reagdes cutaneas, tais como vermelhidao e rash

» Hipocalemia (baixos niveis sanguineos de potassio), o que pode causar fraqueza muscular,
espasmos musculares ou ritmo cardiaco anormal

» Dor toracica (dor no peito)

Incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 individuos)
» Leucocitose (aumento do nimero de globulos brancos)
» Reacdes nos locais de aplicagfo, tais como dor e endurecimento
» Algumas alteracdes podem ocorrer no seu sangue, mas serdo detectadas por testes sanguineos
rotineiros

Reacdes Adversas descritas para medicamentos semelhantes ao LONQUEX®
» Crise falcémica (crise aguda e dolorosa) em pacientes com anemia falciforme
» Dermatose neutrofilica febril aguda (Sindrome de Sweet), que se caracteriza por feridas dolorosas
avermelhadas nos membros e as vezes na face e pescocgo, associadas a febre
» Vasculite cuténea (inflamagdo dos vasos sanguineos da pele)

Se vocé apresentar qualquer reagdo adversa, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, incluindo
reagdes adversas ndo listadas aqui.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé utilizar mais LONQUEX® (lipegfilgrastim) do que prescrito, garanta que seu médico seja
informado assim que possivel.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/02/2023.

A
o

BU 14



Anexo B

Histoérico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao / notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagao Itens de Versdes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente (VP/VPS)
bula
18/04/2016 | 1574508/16-2 | Inclus&o Inicial | 18/04/2016 | 1574508/16-2 | Inclus&o Inicial de BU_04 10 MG/ML SOL INJ SC CT
Texto de Bula -
de Texto de RDC B0/12 SER PREENC VD INC X
Bula-RDC 0,6 ML + DISPOSITIVO
60/12 DE SEGURANCA
30/09/2016 | 2343126/16-1 | Notificacdo de | 30/09/2016 | 2343126/16-1 | Notificagao de IDENTIFICAGAO DO VP/VPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
- Alteracéo de MEDICAMENTO
Alteracdo de COMO DEVO USAR BU_07 SER PREENC VD INC X
Texto de Bula - ESTE MEDICAMENTO?
Texto de Bula - RDC 60/12 / ADVERTENCIAS E 0,6 ML + DISPOSITIVO
PRECAUGCOES
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? /
REACOS ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
31/07/2017 | 1595677/17-6 | Notificacao de - ONDE, COMOEPOR [ VP/VPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
QUANTO TEMPO
Alteragao de POSSO GUARDAR BU_08 SER PREENC VD INC X
ESTE MEDICAMENTO?
Texto de Bula - DIZERES LEGAIS 0,6 ML + DISPOSITIVO
RDC 60/12 DE SEGURANCA
19/10/2018 | 1015259/18-8 | Notificagdo de - 4.0 QUE DEVO VPNPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
SABER ANTES DE
Alteragao de USAR ESTE BU_09 SER PREENC VD INC X

MEDICAMENTO?
5. ADVERTENCIAS E




Dados da submissao eletronica

Dados da petigao / notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagao Itens de Versodes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente (VPIVPS)
bula
Texto de Bula - PRECAUCOES 0,6 ML + DISPOSITIVO
RDC 60/12 DE SEGURANCA
11/12/2018 | 1166599/18-8 | Notificagdo de | 18/09/2015 | 0835257/15-7 Alteracdo de 30/10/2018 4. 0 QUE DEVO VPNPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
) Texto de Bula SABER ANTES DE
Alteracdo de USAR ESTE BU_10 SER PREENC VD INC X
MEDICAMENTO?
Texto de Bula - 0,6 ML + DISPOSITIVO
3. CARACTERISTICAS
RDC 60/12 FARMACOLOGICAS DE SEGURANCA
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
21/01/2019 | 0057150194 Notificagdo de | 27/01/2017 | 0147765/17-0 | Inclus&o do local 24/12/2018 VPVPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
Alteragéio de de fsg('f:tga: do DIZERES LEGAIS BU 11 | SERPREENC VD INC X
Texto de Bula - Granel 0,6 ML + DISPOSITIVO
RDC 60/12 ~ DE SEGURANGA
Inclusdo do local
21/05/2018 | 0421081/18-6 | de fabricagdo do
produto em sua
Embalagem
primaria
11/03/2020 | 0741981/20-3 | Notificagdo de | 11/03/2020 Notificagdo de 11/03/2020 EEE:%\IEIQDOS DE VPNPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
Alterag&o de Alterag&o de REACOES ADVERSAS BU_12 SER PREENC VD INC X
Texto de Bula - Texto de Bula - 0,6 ML + DISPOSITIVO
RDC 60/12 RDC 60/12 DE SEGURANCA
12/04/2021 | 4 400171213 Notificacdo de | 12/04/2021 Notificagdo de 11/03/2020 9. REACOES VPNPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
ADVERSAS
Alteracao de Alteragao de BU_13 SER PREENC VD INC X




Dados da submissao eletronica

Dados da petigao / notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do

N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da aprovagao Itens de Versodes Apresentagoes relacionadas
expediente expediente (VPIVPS)
bula
Texto de Bula - Texto de Bula - 0,6 ML + DISPOSITIVO
RDC 60/12 RDC 60/12 DE SEGURANCA
10/02/2023 Notificacdo de | 10/02/2023 Notificagdo de 10/02/2023 4. 0 QUE DEVO VPNPS | 10 MG/ML SOL INJ SC CT
SABER ANTES DE
Alteracdo de Alteracao de USAR ESTE BU_13 SER PREENC VD INC X

Texto de Bula -

RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO?

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

DIZERES LEGAIS

0,6 ML + DISPOSITIVO
DE SEGURANGA




