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SIPSEN
DYSPORT®

toxina botulinica A

RESERVADO PARA USO HOSPITALAR OU CLINICA MEDICA SOB PRESCRICAO.

DYSPORT® somente deverd ser aplicado por especialistas experientes que tenham recebido orientagdo e
treinamento para sua aplicagdo.

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solugdo injetavel 300 U. Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

P¢ liofilizado para solugdo injetavel 500 U. Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de DYSPORT® 300 U contém:

toxina botulinica A ..ot 300 U*
(Complexo toxina-hemaglutinina tipo A de Clostridium botulinum)

Excipientes: solugdo de albumina humana 20% e lactose.

Cada frasco-ampola de DYSPORT® 500 U contém:
toxina botulinica A .........ccccoviiiiiiiiiiiiini 500 U*
(Complexo toxina-hemaglutinina tipo A de Clostridium botulinum)

Excipientes: solucdo de albumina humana 20% e lactose.

* As doses foram definidas em unidades Speywood. Uma unidade (U) é definida como a dose letal intraperitoneal
média (DLso) em camundongos.

ATENCAO: As unidades de DYSPORT® (unidades Speywood) sio especificas para a preparacio e nio sio
intercambidveis com outras preparacdes de toxina botulinica A.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento esté indicado para o tratamento de contracdo involuntaria espasmodica da palpebra (blefarospasmo),
contragdes intensas de origem neuroldgica dos musculos do pescogo e dos ombros, torcicolo espasmddico (distonia
cervical), espasmo de um dos lados da face (hemifacial), contragdes espasmodicas do musculo (espasticidade
muscular), linhas faciais hiperfuncionais (rugas) e suor excessivo (hiperidrose) palmar e axilar em adultos.

DYSPORT® (toxina botulinica A) é também indicado, em pacientes pedidtricos portadores de paralisia cerebral, para
o tratamento da espasticidade na deformidade do pé equino dinamico em pacientes com capacidade de deambulagao
e da espasticidade de membros superiores. Pode ser aplicado em pacientes a partir de dois anos de idade apenas em
centros hospitalares especializados, com equipe apropriadamente treinada.

DYSPORT ® também ¢ indicado para o tratamento da incontinéncia urinaria (perda involuntaria da urina) em
adultos com hiperatividade neurogénica do detrusor (contra¢des involuntarias do musculo da bexiga) devido a
lesdo da medula espinhal (traumatica ou ndo traumadtica) ou esclerose multipla, que realizam regularmente
cateterismo intermitente limpo (técnica utilizada para esvaziar a bexiga introduzindo uma sonda pela uretra).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DYSPORT® é uma toxina botulinica A purificada, produzida pela bactéria Clostridium botulinum. A toxina botulinica
¢ um agente bloqueador neuromuscular, o que significa que causa paralisia do musculo na qual ¢ injetada porque
impede a liberagdo de uma substancia (a acetilcolina) importante para o funcionamento dos nervos motores terminais.
Sem a a¢do do nervo, ocorre uma reducgdo temporaria da atividade muscular; o musculo se recupera quando o nervo
se regenera. No caso de secre¢do excessiva de suor (hiperidrose), a toxina reduz a producdo de suor pelo bloqueio das
fibras nervosas que controlam as glandulas sudoriparas (que produzem o suor).

Na maior parte dos casos, um efeito significativo do tratamento tem inicio 7 a 14 dias apos a inje¢do da toxina
botulinica; observa-se um efeito maximo dentro de 1 més, os quais persistem por cerca de 3 a 4 meses. Ap0s injecdes
repetidas, o tempo de duracao dos efeitos pode tornar-se menor, especialmente se o organismo desenvolver anticorpos
para a toxina botulinica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Contraindicacoes

DYSPORT® (toxina botulinica A) estd contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a toxina
botulinica ou a qualquer outro componente da formulagdo e também para pacientes com infec¢do do trato urinario no
momento do tratamento da incontinéncia urinaria devido a hiperatividade neurogénica do detrusor.

DYSPORT® também ¢ contraindicado em caso de infec¢do no local da aplicagdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Precaucoes/Adverténcias

DYSPORT® (toxina botulinica A) somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido
orientagdo e treinamento na aplicacdo do medicamento.

Antes da aplicagdo da toxina botulinica, informe ao seu médico sobre quaisquer tipos de alergias que vocé apresente
e sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando ou tenha apresentado, como miastenia gravis ou similar,
esclerose lateral amiotrofica ou doencga cardiaca, porque podera ser necessario um ajuste da dose ou a realizagdo de
testes especiais para garantir o uso seguro da medicacao.

As doses e a frequéncia de administracio recomendadas para o0 DYSPORT® ndo se devem ser excedidas. Doses
demasiado frequentes ou excessivas podem provocar resisténcia ao tratamento como resultado da formagdo de
anticorpos.
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Nao ha diferencas identificadas na resposta entre pacientes idosos e pacientes adultos jovens. Em geral, pacientes
idosos devem ser avisados para avaliar sua tolerabilidade ao DYSPORT®, devido a maior frequéncia de doenca
concomitante e outros tratamentos medicamentosos.

Como acontece com qualquer tratamento que tenha o potencial de permitir que pacientes anteriormente sedentarios
retomem a sua atividade, o paciente sedentario deve ser avisado de que deve retomar suas atividades de forma gradual
e cuidadosa apos a administracio de DYSPORT® (toxina botulinica A).

DYSPORT® deve ser administrado com cautela a pacientes com conhecidos problemas de degluticdo ou respiracao,
pois estes problemas podem piorar se a toxina atingir os musculos relevantes. Caso surjam problemas de degluticao,
da fala ou da respiragdo, deve-se procurar assisténcia médica imediata.

Foram relatados casos de secura nos olhos com o uso de DYSPORT® no tratamento de linhas glabelares ¢ latero-
cantais, blefarospasmo e espasmo hemifacial. Pode ocorrer produgdo reduzida de lagrimas, piscar reduzido e distirbio
da cornea com o uso de toxinas botulinicas, incluindo DYSPORT®.

Em alguns casos, os efeitos da toxina botulinica podem afetar areas do corpo distantes do local de aplicagdo e podem
causar sintomas de uma condicdo séria chamada botulismo. Os sintomas de botulismo incluem: perda de forga e
fraqueza muscular por todo corpo, visdo embagada e palpebras caidas, dificuldade para dizer as palavras claramente
(disartria), dificuldade para respirar, visdo dupla, rouquiddo ou mudanga ou perda da voz (disfonia), problemas de
controle da bexiga (incontinéncia urindria) e dificuldade para engolir. Estes sintomas podem ocorrer dentro de horas,
dias ou semanas ap6s a aplicagio de DYSPORT®, geralmente porque os musculos usados para respirar ¢ engolir
podem enfraquecer apds a injecdo. A morte pode ocorrer como uma complicacdo caso vocé apresente problemas
graves para engolir ou respirar apos o tratamento com DYSPORT®. O risco de sintomas € provavelmente maior em
criangas tratadas para espasticidade, mas os sintomas também podem ocorrer em adultos tratados para espasticidade
e outras condigdes, particularmente naqueles pacientes que tém condigdes de saide que aumentam a chance desses
sintomas. Em usos ndo aprovados e indica¢des aprovadas, foram relatados sintomas que indicam que a toxina se
espalhou, mesmo em doses iguais ou inferiores a dose total maxima recomendada.

Para o tratamento da espasticidade de membro superior e/ou inferior da paralisia cerebral em criangas, DYSPORT®
somente deve ser usado em criangas acima de 2 anos de idade.

DYSPORT® deve ser usado com cautela em tratamento de pacientes adultos, especialmente pacientes idosos, com
espasticidade focal afetando os membros inferiores, e que podem apresentar um risco aumentado de quedas.

Como com toda injecdo intramuscular, DYSPORT® somente deve ser usado quando estritamente necessario em
pacientes com periodos prolongados de sangramento ou inflamag@o no suposto local de injecdo.

Deve-se ter cautela quando DYSPORT® for utilizado em musculos que apresentam fraqueza ou atrofia excessiva.
Caso vocé necessite ser submetido a uma cirurgia, informe ao seu médico que vocé recebeu injegdo de toxina
botulinica.

O paciente pode apresentar uma reacao reflexa descontrolada do seu corpo (disreflexia autonémica, com sintomas
como transpira¢do em excesso, dor de cabeca latejante, aumento da pressdo sanguinea ou aumento da frequéncia
cardiaca) no momento da injecao na bexiga para tratar a incontinéncia urinaria, devido ao procedimento pelo qual a
injecdo sera administrada.

Todos os frascos, incluindo aqueles com prazo de validade vencido e os materiais utilizados para administragao,
devem ser cuidadosamente descartados como todos os detritos de origem médica.

- Gravidez

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas, sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Categoria de risco C. Como ndo existem dados sobre a seguranca do seu uso em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando, DYSPORT® (toxina botulinica A) somente devera ser administrado a gestantes se for estritamente
indispensavel.

- Amamentacao

Nio existem dados disponiveis sobre a excre¢do de DY SPORT® (toxina botulinica A) pelo leite humano; assim devem
ser tomadas as devidas precaucdes quando o medicamento for administrado a mulheres que estejam amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.
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- Fertilidade

Nao existem dados clinicos sobre a utilizagcdo DYSPORT® e scu efeito na fertilidade. Nao ha evidéncia de efeito
direto de DYSPORT® na fertilidade em estudos com animais.

- Uso Pediatrico

A dose, a eficicia e a seguran¢a do uso de DYSPORT® (toxina botulinica A) em criangas menores de 2 anos de idade
ainda ndo foram bem estabelecidas.

DYSPORT® (toxina botulinica A) é indicado, em pacientes pediatricos acima de 2 anos portadores de paralisia
cerebral, para o tratamento da espasticidade na deformidade do pé equino dindmico em pacientes com capacidade de
deambulacdo e da espasticidade de membros superiores. Deve ser aplicado apenas em centros hospitalares
especializados, com equipe apropriadamente treinada.

A seguranga e eficacia do tratamento com DYSPORT® (toxina botulinica A) do torcicolo espasmédico,
blefarospasmo, espasmo hemifacial, linhas faciais hiperfuncionais e hiperidrose em criancas nao foram estabelecidas.

- Posso dirigir ou operar maquinas apos a administragio de DYSPORT®?

Existe um risco potencial de fraqueza muscular ou disturbios visuais que, se ocorrer, pode temporariamente prejudicar
a capacidade de dirigir ou de operar maquinas.

- Interacoes medicamentosas

O efeito da toxina botulinica pode ser potencializado por farmacos que afetam a transmissdo neuromuscular. Os
pacientes que fazem uso dessas substincias devem ser cuidadosamente observados quando utilizarem DYSPORT®
(toxina botulinica A).

- Interacao com exames laboratoriais

Até 0 momento, ndo ha dados sobre a ocorréncia de interferéncia do uso de DYSPORT® em exames laboratoriais.
- Interacao com alimentos

A alimentagdo ndo interfere com os efeitos de DYSPORT® (toxina botulinica A).

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 satde.

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

Cuidados de conservacdo: Armazenar entre +2°C e +8°C. Armazenar em geladeira. Nao congelar. Apds preparo,
manter sob refrigeragao por até 24 horas.

Uma vez que o produto ndo contém um agente antimicrobiano, sob o ponto de vista microbiolégico é recomendado
que o produto seja usado imediatamente apos a reconstituicio. Entretanto, apés o preparo, se mantido sob
refrigeracdo (entre +2°C e +8°C), o produto mantém sua estabilidade por até 24 horas. O medicamento
reconstituido ndo deve ser congelado. Recomenda-se que o batoque do frasco de DYSPORT® seja perfurado apenas
uma vez, pois este componente ndo foi projetado para penetracdes repetidas da agulha.

Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data de fabricagdo.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: DYSPORT® ¢ apresentado como um pé liofilizado branco para
reconstituicdo, cujos granulos sdo sélidos, uniformes e sem corpos estranhos. Apos reconstituicdo com solucdo salina
0,9% (soro fisiologico) obtém-se um liquido claro e incolor.

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

O frasco-ampola de DYSPORT® ndo contém vacuo, apenas um gradiente diferencial de pressio minimo.

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

AS DOSES RECOMENDADAS SAO EXCLUSIVAS PARA DYSPORT® (TOXINA BOTULINICA A) E NAO sio
INTERCAMBIAVEIS COM OUTRAS PREPARACOES CONTENDO TOXINA BOTULINICA.

- Posologia

DYSPORT® (toxina botulinica A) é para uso intramuscular, subcutineo ou intradérmica, conforme a indicagio
terapéutica e somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido orientago e treinamento
na aplica¢do do medicamento.

A dose de DYSPORT® (toxina botulinica A) a ser utilizada depende do paciente, da indicacdo, da localizagdo e da
extensdo do comprometimento dos musculos envolvidos.

Ainda ndo foram estabelecidos os niveis ideais das doses nem o numero adequado de locais de inje¢cdo por musculo.
O esquema posoldgico deve ser individualizado e definido pelo médico, com ajuste individual das doses mais
adequadas.

O uso de DYSPORT® (toxina botulinica A) em idosos nio necessita reducdo das doses preconizadas para os demais
adultos. Em idosos com massa muscular reduzida ¢ recomendavel reducdo da dose.

O inicio de ag@o da toxina botulinica A depende de varios fatores, como, por exemplo, o tamanho e extensdo dos
musculos, além de técnicas de inje¢do. De maneira geral, pode-se dizer que em musculos menores, como os da regido
facial, o inicio do efeito pode ser observado em 1 a 3 dias apos a aplicagdo. Em musculos maiores, o inicio do efeito
pode ser observado em 5 a 7 dias ap6s a aplicagdo. Uma vez alcangado o nivel maximo, os efeitos do medicamento
declinardo gradativamente.

A duracao do tratamento dependera de cada caso clinico, mas geralmente sdo feitas aplicagdes tnicas, que poderdo
ser repetidas a intervalos de tempo determinados pelo médico.

- Como usar

Este medicamento somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido orientacdo e
treinamento na aplicagdo do medicamento. A diluicdo do po lidfilo devera ser feita pelo proprio médico de acordo
com as necessidades do caso clinico.

Seu médico injetara a dose mais adequada ao caso clinico e devera informar com que frequéncia podera ser repetida.
As aplicacdes serdo feitas da seguinte forma:

- Para os transtornos do pescoco, as injecdes sdo feitas no musculo do pescoco no lado afetado;
- Para os transtornos dos olhos, a aplicagdo ¢ feita na palpebra ou em um musculo ao redor do olho;

- Para os transtornos da bexiga, a aplicagao ¢ feita no musculo da bexiga com o auxilio de um citoscopio (aparelho
constituido por um tubo, geralmente flexivel, que ¢ inserido na uretra sob anestesia local)

- Para o suor excessivo, poderao ser feitas até 15 inje¢des de uma vez nas suas axilas;
- Para as rugas (“pés de galinha”), a aplicacdo ¢ feita ao longo das sobrancelhas.
- Instrucées para o uso/manipulaciao

Imediatamente ap6s o tratamento do paciente, qualquer residuo de DYSPORT® (toxina botulinica A) que pode estar
presente no frasco ou na seringa deve ser inativado com solu¢@o de hipoclorito diluido (1% de cloro disponivel).
Entdo, todos os itens devem ser descartados de acordo com praticas hospitalares padronizadas.

O derramamento ou extravasamento de DYSPORT® (toxina botulinica A) deve ser limpo com um tecido absorvente
embebido em solucao de hipoclorito de sédio diluido.

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

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

Como a toxina botulinica tem um efeito temporario e ¢ administrado com amplos intervalos de tempo, o esquecimento
de uma dose ndo sera prejudicial.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A ocorréncia de eventos adversos apresenta relagdo com o quadro clinico tratado. De um modo geral, a maioria dos
eventos adversos ¢ de intensidade leve a moderada e transitoria, podendo levar até duas semanas para a resolugdo. Os
parametros de frequéncia das reacdes adversas para cada indicacdo sdo definidos como:

Frequéncia Parimetros
>1/10 (= 10%) Muito comum
>1/100, < 1/10 (= 1% e <10%) Comum (frequente)
>1/1000, < 1/100 (> 0,1% e <1%) Incomum (infrequente)
>1/10.000, < 1/1.000 (= 0,01% e < 0,1%) Rara
< 1/10.000 (< 0,01%) Muito rara
Desconhecida Nao € possivel estimar a partir dos dados disponiveis

As reagdes muito comuns e comuns compreendem:
e Reacdes no local da injegdo, tais como dor/hematoma, ardor, coceira, inchago
e Dor de cabega
¢ Fraqueza e/ou dor muscular, dor nas extremidades
e Contragdes musculares
o Rigidez musculoesquelética
e Fadiga
e Secura da boca
e Secura dos olhos
e Paralisia facial
e Tontura e/ou quedas
e Marcha anormal
e Sudorese
¢ Dificuldade de engolir, falar ou respirar
e Queda (ptose) das palpebras
¢ Inchago palpebral
e Visdo dupla, visdo turva, acuidade visual reduzida, fadiga ocular
e Lacrimejamento ou secura dos olhos
e Sintomas como os da gripe
e Infecgdo urinaria
¢ Bacteriuria (presenca de bactéria na urina)
e Hematuria (presenga de sangue na urina)
¢ Disfung@o erétil, também conhecida como impoténcia

o Constipagdo

As reagdes incomuns e raras compreendem:

¢ Sistema Nervoso — atrofia muscular, paralisia facial, amiotrofia neuralgica (dor intensa e fraqueza no ombro
e/ou brago)

e Musculares — atrofia muscular, disturbio mandibular, astenia
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Gastrointestinais — nausea, dificuldade de deglutir

Oculares — paralisia dos musculos oculares, disturbio no movimento ocular

e Pele — erupgdes cutaneas, prurido

Imunoloégicas — hipersensibilidade

Sistema renal — incontinéncia urinaria

As reagdes com frequéncia desconhecida compreendem:

e  Sistema nervoso - diminui¢do de sensibilidade

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Como DYSPORT® (toxina botulinica A) deve ser aplicado por profissional de satde treinado na administragdo do
produto, ¢ pouco provavel que ocorra a administragdo de doses excessivas. No entanto, se isto ocorrer, existe risco
aumentado de a toxina passar para a corrente sanguinea causando complicagdes associadas com intoxicagdo botulinica
oral.

A utilizagdo de doses superiores as preconizadas para cada quadro clinico podem produzir paralisia neuromuscular
distante e intensa. Suporte respiratorio pode ser necessario se doses excessivas provocarem paralisia dos musculos
respiratorios. Cuidados gerais de suporte sdo recomendados.

Os sinais e sintomas do uso de doses excessivas de toxina botulinica ndo aparecem, geralmente, imediatamente apos
a injecdo. Deve-se manter vigilancia para a identificagdo precoce de qualquer sinal ou sintoma que indique um quadro
de intoxicagdo.

Os principais sintomas de intoxicagdo pela toxina botulinica A sdo fraqueza muscular generalizada, queda (ptose)
palpebral, visdo dupla (diplopia), alteracdes da degluticdo e da fala, ou paralisia parcial (paresia) dos musculos
respiratorios. Caso ocorra algum desses sintomas procure imediatamente assisténcia médica.

Doses muito elevadas podem provocar paralisia muscular generalizada e profunda. Podera ocorrer pneumonia por
aspiragdo caso aconteca paralisia dos musculos do es6fago e/ou da faringe. A internagdo hospitalar deve ser
considerada para melhor observagdo e terapia sintomatica do paciente, que podera precisar de cuidados gerais e de
suporte respiratorio e/ou respiragdo assistida.

Em caso de ingestdo ou injecdo acidental o paciente devera procurar cuidados médicos e ser monitorado por uma ou
duas semanas para identificagdo de sinais e sintomas de fraqueza sistémica ou paralisia muscular.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6977.0001

Registrado e Importado por: Produzido por:

Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda. Ipsen Biopharm Ltd.

Praca Professor Jos¢ Lannes, 40, cj 101 Ash Road North, Wrexham - Reino Unido
04571-100, Sao Paulo - SP LL13 9UF

CNPJ n° 07.718.721/0001-80
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SIPSEN
DYSPORT®

toxina botulinica A

RESERVADO PARA USO HOSPITALAR OU CLINICA MEDICA SOB PRESCRICAO.

DYSPORT® somente devera ser aplicado por especialistas experientes que tenham recebido orientagdo e
treinamento para sua aplicagao.

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solugdo injetavel 300 U. Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

Po¢ liofilizado para solugdo injetavel 500 U. Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de DYSPORT® 300 U contém:
toxina botulinica A ... 300 U*

(Complexo toxina-hemaglutinina tipo A de Clostridium botulinum)

Excipientes: solugdo de albumina humana 20% e lactose.

Cada frasco-ampola de DYSPORT® 500 U contém:
toxina botulinica A ... 500 U*
(Complexo toxina-hemaglutinina tipo A de Clostridium botulinum)

Excipientes: solugdo de albumina humana 20% e lactose.

*As doses foram definidas em unidades Speywood. Uma unidade (U) ¢ definida como a dose letal intraperitoneal
média (DLsop) em camundongos.

ATENCAO: As unidades de DYSPORT® (unidades Speywood) sio especificas para a preparacio e nio sio
intercambidveis com outras preparacdes de toxina botulinica A.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento esta indicado para o tratamento de contrag@o involuntaria espasmodica da palpebra (blefarospasmo),
contragdes intensas de origem neuroldgica dos misculos do pescogo e dos ombros, torcicolo espasmodico (distonia
cervical), espasmo de um dos lados da face (hemifacial), contracdes espasmodicas do musculo (espasticidade
muscular), linhas faciais hiperfuncionais (rugas) e suor excessivo (hiperidrose) palmar e axilar em adultos.

DYSPORT® (toxina botulinica A) é também indicado, em pacientes pediétricos portadores de paralisia cerebral, para
o tratamento da espasticidade na deformidade do pé equino dindmico em pacientes com capacidade de deambulagio
e da espasticidade de membros superiores. Pode ser aplicado em pacientes a partir de dois anos de idade apenas em
centros hospitalares especializados, com equipe apropriadamente treinada.

DYSPORT ® também ¢ indicado para o tratamento da incontinéncia urinaria (perda involuntéria da urina) em
adultos com hiperatividade neurogénica do detrusor (contra¢des involuntarias do musculo da bexiga) devido a
lesdo da medula espinhal (traumatica ou ndo traumadtica) ou esclerose multipla, que realizam regularmente
cateterismo intermitente limpo (técnica utilizada para esvaziar a bexiga introduzindo uma sonda pela uretra).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DYSPORT® é uma toxina botulinica A purificada, produzida pela bactéria Clostridium botulinum. A toxina botulinica
€ um agente bloqueador neuromuscular, o que significa que causa paralisia do musculo na qual ¢ injetada porque
impede a liberacdo de uma substancia (a acetilcolina) importante para o funcionamento dos nervos motores terminais.
Sem a acdo do nervo, ocorre uma redugio temporaria da atividade muscular; o muasculo se recupera quando o nervo
se regenera. No caso de secrecdo excessiva de suor (hiperidrose), a toxina reduz a produg¢do de suor pelo bloqueio das
fibras nervosas que controlam as glandulas sudoriparas (que produzem o suor).

Na maior parte dos casos, um efeito significativo do tratamento tem inicio 7 a 14 dias ap6s a injecdo da toxina
botulinica; observa-se um efeito maximo dentro de 1 més, os quais persistem por cerca de 3 a 4 meses. Apos injegdes
repetidas, o tempo de duracdo dos efeitos pode tornar-se menor, especialmente se o organismo desenvolver anticorpos
para a toxina botulinica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Contraindicacoes

DYSPORT® (toxina botulinica A) estd contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a toxina
botulinica ou a qualquer outro componente da formulag@o e também para pacientes com infecgdo do trato urinario no
momento do tratamento da incontinéncia urinaria devido a hiperatividade neurogénica do detrusor.

DYSPORT® também ¢ contraindicado em caso de infec¢do no local da aplicacio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Precaucdes/Adverténcias

DYSPORT® (toxina botulinica A) somente deverd ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido
orientacdo e treinamento na aplicacdo do medicamento.

Antes da aplicagdo da toxina botulinica, informe ao seu médico sobre quaisquer tipos de alergias que vocé apresente
e sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando ou tenha apresentado, como miastenia gravis ou similar,
esclerose lateral amiotrofica ou doenga cardiaca, porque podera ser necessario um ajuste da dose ou a realizagdo de
testes especiais para garantir o uso seguro da medicagao.

As doses € a frequéncia de administragdo recomendadas para o DYSPORT® ndo se devem ser excedidas. Doses
demasiado frequentes ou excessivas podem provocar resisténcia ao tratamento como resultado da formagdo de
anticorpos.
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Nio ha diferencas identificadas na resposta entre pacientes idosos e pacientes adultos jovens. Em geral, pacientes
idosos devem ser avisados para avaliar sua tolerabilidade ao DYSPORT?®, devido & maior frequéncia de doenga
concomitante e outros tratamentos medicamentosos.

Como acontece com qualquer tratamento que tenha o potencial de permitir que pacientes anteriormente sedentarios
retomem a sua atividade, o paciente sedentario deve ser avisado de que deve retomar suas atividades de forma gradual
¢ cuidadosa ap6s a administragdo de DYSPORT® (toxina botulinica A).

DYSPORT® deve ser administrado com cautela a pacientes com conhecidos problemas de degluti¢do ou respiragio,
pois estes problemas podem piorar se a toxina atingir os musculos relevantes. Caso surjam problemas de degluticéo,
da fala ou da respiragdo, deve-se procurar assisténcia médica imediata.

Foram relatados casos de secura nos olhos com o uso de DYSPORT® no tratamento de linhas glabelares € latero-
cantais, blefarospasmo e espasmo hemifacial. Pode ocorrer produgio reduzida de lagrimas, piscar reduzido e disturbio
da cornea com o uso de toxinas botulinicas, incluindo DYSPORT®.

Em alguns casos, os efeitos da toxina botulinica podem afetar areas do corpo distantes do local de aplicagdo e podem
causar sintomas de uma condi¢do séria chamada botulismo. Os sintomas de botulismo incluem: perda de forga e
fraqueza muscular por todo corpo, visdo embacada e palpebras caidas, dificuldade para dizer as palavras claramente
(disartria), dificuldade para respirar, visdo dupla, rouquiddo ou mudanga ou perda da voz (disfonia), problemas de
controle da bexiga (incontinéncia urindria) e dificuldade para engolir. Estes sintomas podem ocorrer dentro de horas,
dias ou semanas ap6s a aplicacdo de DYSPORT®, geralmente porque os musculos usados para respirar e engolir
podem enfraquecer apds a injecdo. A morte pode ocorrer como uma complicacdo caso vocé apresente problemas
graves para engolir ou respirar ap6s o tratamento com DYSPORT®. O risco de sintomas ¢ provavelmente maior em
criancas tratadas para espasticidade, mas os sintomas também podem ocorrer em adultos tratados para espasticidade
e outras condigdes, particularmente naqueles pacientes que tém condigdes de satde que aumentam a chance desses
sintomas. Em usos ndo aprovados e indicagdes aprovadas, foram relatados sintomas que indicam que a toxina se
espalhou, mesmo em doses iguais ou inferiores a dose total maxima recomendada.

Para o tratamento da espasticidade de membro superior e/ou inferior da paralisia cerebral em criangas, DYSPORT®
somente deve ser usado em criangas acima de 2 anos de idade.

DYSPORT® deve ser usado com cautela em tratamento de pacientes adultos, especialmente pacientes idosos, com
espasticidade focal afetando os membros inferiores, e que podem apresentar um risco aumentado de quedas.

Como com toda injegdo intramuscular, DYSPORT® somente deve ser usado quando estritamente necessario em
pacientes com periodos prolongados de sangramento ou inflamag&o no suposto local de injegao.

Deve-se ter cautela quando DYSPORT® for utilizado em musculos que apresentam fraqueza ou atrofia excessiva.
Caso vocé necessite ser submetido a uma cirurgia, informe ao seu médico que vocé recebeu injecdo de toxina
botulinica.

O paciente pode apresentar uma reacdo reflexa descontrolada do seu corpo (disreflexia autondmica, com sintomas
como transpiracdo em excesso, dor de cabega latejante, aumento da pressdo sanguinea ou aumento da frequéncia
cardiaca) no momento da injecdo na bexiga para tratar a incontinéncia urinaria, devido ao procedimento pelo qual a
injecdo sera administrada.

Todos os frascos, incluindo aqueles com prazo de validade vencido e os materiais utilizados para administraggo,
devem ser cuidadosamente descartados como todos os detritos de origem médica.

- Gravidez

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

Categoria de risco C. Como ndo existem dados sobre a seguranga do seu uso em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando, DYSPORT® (toxina botulinica A) somente devera ser administrado a gestantes se for estritamente
indispensavel.

- Amamentacao

Nio existem dados disponiveis sobre a excre¢ido de DY SPORT® (toxina botulinica A) pelo leite humano; assim devem
ser tomadas as devidas precaugdes quando o medicamento for administrado a mulheres que estejam amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.
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- Fertilidade

Nio existem dados clinicos sobre a utilizagio DYSPORT® e seu efeito na fertilidade. Ndo ha evidéncia de efeito
direto de DYSPORT® na fertilidade em estudos com animais.

- Uso Pediatrico

A dose, a eficécia e a seguranga do uso de DYSPORT® (toxina botulinica A) em criangas menores de 2 anos de idade
ainda ndo foram bem estabelecidas.

DYSPORT® (toxina botulinica A) ¢ indicado, em pacientes pediatricos acima de 2 anos portadores de paralisia
cerebral, para o tratamento da espasticidade na deformidade do pé equino dinAmico em pacientes com capacidade de
deambulagio e da espasticidade de membros superiores. Deve ser aplicado apenas em centros hospitalares
especializados, com equipe apropriadamente treinada.

A seguranga e eficacia do tratamento com DYSPORT® (toxina botulinica A) do torcicolo espasmodico,
blefarospasmo, espasmo hemifacial, linhas faciais hiperfuncionais e hiperidrose em criangas ndo foram estabelecidas.

- Posso dirigir ou operar maquinas apés a administragio de DYSPORT®?

Existe um risco potencial de fraqueza muscular ou distirbios visuais que, se ocorrer, pode temporariamente prejudicar
a capacidade de dirigir ou de operar maquinas.

- Interacoes medicamentosas

O efeito da toxina botulinica pode ser potencializado por farmacos que afetam a transmissdo neuromuscular. Os
pacientes que fazem uso dessas substincias devem ser cuidadosamente observados quando utilizarem DYSPORT®
(toxina botulinica A).

- Interacao com exames laboratoriais

Até o momento, ndo ha dados sobre a ocorréncia de interferéncia do uso de DYSPORT® em exames laboratoriais.
- Interacao com alimentos

A alimentagdo ndo interfere com os efeitos de DY SPORT® (toxina botulinica A).

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 satde.

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

Cuidados de conservaciao: Armazenar entre +2°C e +8°C. Armazenar em geladeira. Ndo congelar. Apds preparo,
manter sob refrigerago por até 24 horas.

Uma vez que o produto ndo contém um agente antimicrobiano, sob o ponto de vista microbiologico é recomendado
que o produto seja usado imediatamente apos a reconstituicdo. Entretanto, apos o preparo, se mantido sob
refrigeracio (entre +2°C e +8°C), o produto mantém sua estabilidade por até 24 horas. O medicamento
reconstituido ndo deve ser congelado. Recomenda-se que o batoque do frasco de DYSPORT® seja perfurado apenas
uma vez, pois este componente ndo foi projetado para penetragdes repetidas da agulha.

Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data de fabricag@o.
Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: DYSPORT® ¢ apresentado como um pé liofilizado branco para
reconstituicdo, cujos granulos sdo solidos, uniformes e sem corpos estranhos. Apos reconstituicdo com solucdo salina
0,9% (soro fisioldgico) obtém-se um liquido claro 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.

O frasco-ampola de DY SPORT® néo contém vécuo, apenas um gradiente diferencial de pressdo minimo.

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

AS DOSES RECOMENDADAS SAO EXCLUSIVAS PARA DYSPORT® (TOXINA BOTULINICA A) E NAO sio
INTERCAMBIAVEIS COM OUTRAS PREPARACOES CONTENDO TOXINA BOTULINICA.

- Posologia

DYSPORT® (toxina botulinica A) é para uso intramuscular, subcutineo ou intradérmica, conforme a indicagio
terapéutica e somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido orientacdo e treinamento
na aplicagdo do medicamento.

A dose de DYSPORT?® (toxina botulinica A) a ser utilizada depende do paciente, da indicacdo, da localiza¢do e da
extensdo do comprometimento dos musculos envolvidos.

Ainda ndo foram estabelecidos os niveis ideais das doses nem o nimero adequado de locais de inje¢do por musculo.
O esquema posoldogico deve ser individualizado e definido pelo médico, com ajuste individual das doses mais
adequadas.

O uso de DYSPORT® (toxina botulinica A) em idosos ndo necessita reducdo das doses preconizadas para os demais
adultos. Em idosos com massa muscular reduzida ¢ recomendavel redugdo da dose.

O inicio de acdo da toxina botulinica A depende de varios fatores, como, por exemplo, o tamanho e extensdo dos
musculos, além de técnicas de inje¢do. De maneira geral, pode-se dizer que em misculos menores, como os da regido
facial, o inicio do efeito pode ser observado em 1 a 3 dias apoés a aplicagdo. Em musculos maiores, o inicio do efeito
pode ser observado em 5 a 7 dias apds a aplicagdo. Uma vez alcangado o nivel maximo, os efeitos do medicamento
declinardo gradativamente.

A duracdo do tratamento dependera de cada caso clinico, mas geralmente sdo feitas aplicagdes unicas, que poderdo
ser repetidas a intervalos de tempo determinados pelo médico.

- Como usar

Este medicamento somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido orientacdo e
treinamento na aplicagdo do medicamento. A diluicdo do po liofilo deverd ser feita pelo proprio médico de acordo
com as necessidades do caso clinico.

Seu médico injetara a dose mais adequada ao caso clinico e devera informar com que frequéncia podera ser repetida.
As aplicagdes serdo feitas da seguinte forma:

- Para os transtornos do pescogo, as inje¢des sdo feitas no musculo do pescoco no lado afetado;
- Para os transtornos dos olhos, a aplicagdo € feita na palpebra ou em um musculo ao redor do olho;

- Para os transtornos da bexiga, a aplicacdo ¢ feita no miisculo da bexiga com o auxilio de um citoscopio (aparelho
constituido por um tubo, geralmente flexivel, que ¢ inserido na uretra sob anestesia local)

- Para o suor excessivo, poderdo ser feitas até 15 inje¢des de uma vez nas suas axilas;
- Para as rugas (“pés de galinha”), a aplicac@o ¢ feita ao longo das sobrancelhas.
- Instrucdes para o uso/manipulacio

Imediatamente ap0s o tratamento do paciente, qualquer residuo de DYSPORT® (toxina botulinica A) que pode estar
presente no frasco ou na seringa deve ser inativado com solugdo de hipoclorito diluido (1% de cloro disponivel).
Entdo, todos os itens devem ser descartados de acordo com praticas hospitalares padronizadas.

O derramamento ou extravasamento de DYSPORT® (toxina botulinica A) deve ser limpo com um tecido absorvente
embebido em solucgdo de hipoclorito de sodio diluido.

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

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

Como a toxina botulinica tem um efeito temporario e ¢ administrado com amplos intervalos de tempo, o esquecimento
de uma dose ndo sera prejudicial.

Em caso de duvidas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A ocorréncia de eventos adversos apresenta relagdo com o quadro clinico tratado. De um modo geral, a maioria dos
eventos adversos ¢ de intensidade leve a moderada e transitoria, podendo levar até duas semanas para a resolugdo. Os
parametros de frequéncia das reagdes adversas para cada indicagdo sdo definidos como:

Frequéncia Parametros
>1/10 (= 10%) Muito comum
>1/100, < 1/10 (= 1% e <10%) Comum (frequente)
>1/1000, < 1/100 (> 0,1% e <1%) Incomum (infrequente)
>1/10.000, < 1/1.000 (= 0,01% e < 0,1%) Rara
< 1/10.000 (< 0,01%) Muito rara
Desconhecida Nao ¢ possivel estimar a partir dos dados disponiveis

As rea¢des muito comuns € comuns compreendem:
e Reacdes no local da injegdo, tais como dor/hematoma, ardor, coceira, inchago
e Dor de cabega
¢ Fraqueza e/ou dor muscular, dor nas extremidades
o Contragdes musculares
o Rigidez musculoesquelética
o Fadiga
e Secura da boca
e Secura dos olhos
e Paralisia facial
e Tontura e/ou quedas
e Marcha anormal
e Sudorese
¢ Dificuldade de engolir, falar ou respirar
e Queda (ptose) das palpebras
e Inchago palpebral
e Visdo dupla, visdo turva, acuidade visual reduzida, fadiga ocular
e Lacrimejamento ou secura dos olhos
e Sintomas como os da gripe
e Infecgdo urinaria
e Bacteriuria (presenca de bactéria na urina)
e Hematuria (presenga de sangue na urina)
e Disfung¢ao erétil, também conhecida como impoténcia

e Constipacdo

As reagBes incomuns e raras compreendem:

o Sistema Nervoso — atrofia muscular, paralisia facial, amiotrofia neuralgica (dor intensa e fraqueza no ombro
e/ou brago)

¢ Musculares — atrofia muscular, disturbio mandibular, astenia
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Gastrointestinais — nausea, dificuldade de deglutir

Oculares — paralisia dos musculos oculares, distirbio no movimento ocular

Pele — erupgdes cutaneas, prurido

Imunolégicas — hipersensibilidade

Sistema renal — incontinéncia urinaria

As reagdes com frequéncia desconhecida compreendem:

e Sistema nervoso - diminui¢do de sensibilidade

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Como DYSPORT® (toxina botulinica A) deve ser aplicado por profissional de saude treinado na administragdo do
produto, ¢ pouco provavel que ocorra a administragdo de doses excessivas. No entanto, se isto ocorrer, existe risco
aumentado de a toxina passar para a corrente sanguinea causando complicagdes associadas com intoxicagd@o botulinica
oral.

A utilizagdo de doses superiores as preconizadas para cada quadro clinico podem produzir paralisia neuromuscular
distante e intensa. Suporte respiratorio pode ser necessario se doses excessivas provocarem paralisia dos musculos
respiratorios. Cuidados gerais de suporte sdo recomendados.

Os sinais e sintomas do uso de doses excessivas de toxina botulinica ndo aparecem, geralmente, imediatamente apos
a injecdo. Deve-se manter vigilancia para a identificagdo precoce de qualquer sinal ou sintoma que indique um quadro
de intoxicagdo.

Os principais sintomas de intoxicagdo pela toxina botulinica A sdo fraqueza muscular generalizada, queda (ptose)
palpebral, visdo dupla (diplopia), alteracdes da degluticdo e da fala, ou paralisia parcial (paresia) dos musculos
respiratorios. Caso ocorra algum desses sintomas procure imediatamente assisténcia médica.

Doses muito elevadas podem provocar paralisia muscular generalizada e profunda. Podera ocorrer pneumonia por
aspiragdo caso acontega paralisia dos musculos do esofago e/ou da faringe. A internagdo hospitalar deve ser
considerada para melhor observagdo e terapia sintomatica do paciente, que podera precisar de cuidados gerais e de
suporte respiratorio e/ou respiragao assistida.

Em caso de ingestdo ou injecdo acidental o paciente devera procurar cuidados médicos e ser monitorado por uma ou
duas semanas para identificacdo de sinais e sintomas de fraqueza sistémica ou paralisia muscular.

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.
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SIPSEN
DYSPORT®

toxina botulinica A

RESERVADO PARA USO HOSPITALAR OU CLINICA MEDICA SOB PRESCRICAO.

DYSPORT® somente devera ser aplicado por especialistas experientes que tenham recebido orientagdo e
treinamento para sua aplicacao.

APRESENTACOES
Po¢ liofilizado para solugdo injetavel 300 U. Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

P¢ liofilizado para solugdo injetavel 500 U. Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

USO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de DYSPORT® 300 U contém:
toxina botulinica A ... 300 U*

(Complexo toxina-hemaglutinina tipo A de Clostridium botulinum)

Excipientes: solugdo de albumina humana 20% e lactose.

Cada frasco-ampola de DYSPORT® 500 U contém:
toxina botulinica A ... 500 U*
(Complexo toxina-hemaglutinina tipo A de Clostridium botulinum)

Excipientes: solugdo de albumina humana 20% e lactose.

* As doses foram definidas em unidades Speywood. Uma unidade (U) é definida como a dose letal intraperitoneal
média (DLso) em camundongos.

ATENCAO: As unidades de DYSPORT® (unidades Speywood) sio especificas para a preparacio e nio sio
intercambidveis com outras preparacdes de toxina botulinica A.
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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento esta indicado para o tratamento de contrag@o involuntaria espasmodica da palpebra (blefarospasmo),
contragdes intensas de origem neuroldgica dos musculos do pescogo e dos ombros, torcicolo espasmodico (distonia
cervical), espasmo de um dos lados da face (hemifacial), contracdes espasmodicas do musculo (espasticidade
muscular), linhas faciais hiperfuncionais (rugas) e suor excessivo (hiperidrose) palmar e axilar em adultos.

DYSPORT® (toxina botulinica A) é também indicado, em pacientes pediétricos portadores de paralisia cerebral, para
o tratamento da espasticidade na deformidade do pé equino dindmico em pacientes com capacidade de deambulagio
e da espasticidade de membros superiores. Pode ser aplicado em pacientes a partir de dois anos de idade apenas em
centros hospitalares especializados, com equipe apropriadamente treinada.

DYSPORT ® também ¢ indicado para o tratamento da incontinéncia urinaria (perda involuntaria da urina) em
adultos com hiperatividade neurogénica do detrusor (contragdes involuntarias do musculo da bexiga) devido a
lesdo da medula espinhal (traumatica ou ndo traumadtica) ou esclerose multipla, que realizam regularmente
cateterismo intermitente limpo (técnica utilizada para esvaziar a bexiga introduzindo uma sonda pela uretra).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DYSPORT® ¢é uma toxina botulinica A purificada, produzida pela bactéria Clostridium botulinum. A toxina
botulinica é um agente bloqueador neuromuscular, o que significa que causa paralisia do musculo na qual é injetada
porque impede a liberagdo de uma substancia (a acetilcolina) importante para o funcionamento dos nervos motores
terminais. Sem a acdo do nervo, ocorre uma redugdo temporaria da atividade muscular; o musculo se recupera
quando o nervo se regenera. No caso de secre¢do excessiva de suor (hiperidrose), a toxina reduz a producdo de suor
pelo bloqueio das fibras nervosas que controlam as glandulas sudoriparas (que produzem o suor).

Na maior parte dos casos, um efeito significativo do tratamento tem inicio 7 a 14 dias apos a injecdo da toxina
botulinica; observa-se um efeito méximo dentro de 1 més, os quais persistem por cerca de 3 a 4 meses. Apos
injecdes repetidas, o tempo de duragdo dos efeitos pode tornar-se menor, especialmente se o organismo desenvolver
anticorpos para a toxina botulinica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Contraindicacoes

DYSPORT® (toxina botulinica A) estd contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a toxina
botulinica ou a qualquer outro componente da formulag@o e também para pacientes com infecgdo do trato urinario no
momento do tratamento da incontinéncia urinaria devido a hiperatividade neurogénica do detrusor.

DYSPORT® também ¢ contraindicado em caso de infec¢do no local da aplicacio.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Precaucdes/Adverténcias

DYSPORT® (toxina botulinica A) somente deverd ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido
orientacdo e treinamento na aplicacdo do medicamento.

Antes da aplicagdo da toxina botulinica, informe ao seu médico sobre quaisquer tipos de alergias que vocé apresente
e sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando ou tenha apresentado, como miastenia gravis ou similar,
esclerose lateral amiotrofica ou doenga cardiaca, porque podera ser necessario um ajuste da dose ou a realizagdo de
testes especiais para garantir o uso seguro da medicagao.

As doses € a frequéncia de administragdo recomendadas para o DYSPORT® ndo se devem ser excedidas. Doses
demasiado frequentes ou excessivas podem provocar resisténcia ao tratamento como resultado da formagdo de
anticorpos.
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Nio héa diferencas identificadas na resposta entre pacientes idosos e pacientes adultos jovens. Em geral, pacientes
idosos devem ser avisados para avaliar sua tolerabilidade a0 DYSPORT®, devido a maior frequéncia de doenca
concomitante e outros tratamentos medicamentosos.

Como acontece com qualquer tratamento que tenha o potencial de permitir que pacientes anteriormente sedentarios
retomem a sua atividade, o paciente sedentario deve ser avisado de que deve retomar suas atividades de forma gradual
¢ cuidadosa ap6s a administragdo de DYSPORT® (toxina botulinica A).

DYSPORT® deve ser administrado com cautela a pacientes com conhecidos problemas de degluti¢do ou respiragio,
pois estes problemas podem piorar se a toxina atingir os musculos relevantes. Caso surjam problemas de degluticéo,
da fala ou da respiragdo, deve-se procurar assisténcia médica imediata.

Foram relatados casos de secura nos olhos com o uso de DYSPORT® no tratamento de linhas glabelares € latero-
cantais, blefarospasmo e espasmo hemifacial. Pode ocorrer produgio reduzida de lagrimas, piscar reduzido e disturbio
da cérnea com o uso de toxinas botulinicas, incluindo DYSPORT?®.

Em alguns casos, os efeitos da toxina botulinica podem afetar areas do corpo distantes do local de aplicagdo e podem
causar sintomas de uma condi¢do séria chamada botulismo. Os sintomas de botulismo incluem: perda de forga e
fraqueza muscular por todo corpo, visdo embacada e palpebras caidas, dificuldade para dizer as palavras claramente
(disartria), dificuldade para respirar, visdo dupla, rouquiddo ou mudanc¢a ou perda da voz (disfonia), problemas de
controle da bexiga (incontinéncia urinaria) e dificuldade para engolir. Estes sintomas podem ocorrer dentro de horas,
dias ou semanas ap0s a aplicagdo de DYSPORT®, geralmente porque os misculos usados para respirar e engolir
podem enfraquecer apds a inje¢do. A morte pode ocorrer como uma complicagdo caso vocé apresente problemas
graves para engolir ou respirar ap6s o tratamento com DYSPORT?®. O risco de sintomas é provavelmente maior em
criangas tratadas para espasticidade, mas os sintomas também podem ocorrer em adultos tratados para espasticidade
e outras condi¢des, particularmente naqueles pacientes que t€m condi¢des de satide que aumentam a chance desses
sintomas. Em usos ndo aprovados e indicagdes aprovadas, foram relatados sintomas que indicam que a toxina se
espalhou, mesmo em doses iguais ou inferiores a dose total maxima recomendada.

Para o tratamento da espasticidade de membro superior e/ou inferior da paralisia cerebral em criangas, DYSPORT®
somente deve ser usado em criangas acima de 2 anos de idade.

DYSPORT® deve ser usado com cautela em tratamento de pacientes adultos, especialmente pacientes idosos, com
espasticidade focal afetando os membros inferiores, e que podem apresentar um risco aumentado de quedas.

Como com toda injegdo intramuscular, DYSPORT® somente deve ser usado quando estritamente necessario em
pacientes com periodos prolongados de sangramento ou inflamag&o no suposto local de injegao.

Deve-se ter cautela quando DY SPORT® for utilizado em musculos que apresentam fraqueza ou atrofia excessiva.

Caso vocé necessite ser submetido a uma cirurgia, informe ao seu médico que vocé recebeu inje¢io de toxina
botulinica.

O paciente pode apresentar uma reagdo reflexa descontrolada do seu corpo (disreflexia autondmica, com sintomas
como transpiracdo em excesso, dor de cabega latejante, aumento da pressdo sanguinea ou aumento da frequéncia
cardiaca) no momento da injecdo na bexiga para tratar a incontinéncia urinaria, devido ao procedimento pelo qual a
injecdo sera administrada.

Todos os frascos, incluindo aqueles com prazo de validade vencido e os materiais utilizados para administraggo,
devem ser cuidadosamente descartados como todos os detritos de origem médica.

- Gravidez

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

Categoria de risco C. Como ndo existem dados sobre a seguranga do seu uso em mulheres gravidas ou que estejam
amamentando, DYSPORT® (toxina botulinica A) somente devera ser administrado a gestantes se for estritamente
indispensavel.

- Amamentacao

Nio existem dados disponiveis sobre a excre¢ido de DY SPORT® (toxina botulinica A) pelo leite humano; assim devem
ser tomadas as devidas precaugdes quando o medicamento for administrado a mulheres que estejam amamentando.
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O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

- Fertilidade

Nio existem dados clinicos sobre a utilizagio DYSPORT® e seu efeito na fertilidade. Ndo ha evidéncia de efeito direto
de DYSPORT® na fertilidade em estudos com animais.

- Uso Pediatrico
A dose, a efic4cia € a seguranga do uso de DYSPORT® (toxina botulinica A) em criangas menores de 2 anos de idade

ainda nao foram bem estabelecidas.

DYSPORT® (toxina botulinica A) é indicado, em pacientes pediatricos acima de 2 anos portadores de paralisia
cerebral, para o tratamento da espasticidade na deformidade do pé equino dindmico em pacientes com capacidade de
deambulagio e da espasticidade de membros superiores. Deve ser aplicado apenas em centros hospitalares
especializados, com equipe apropriadamente treinada.

A seguranga e eficacia do tratamento com DYSPORT® (toxina botulinica A) do torcicolo espasmodico,
blefarospasmo, espasmo hemifacial, linhas faciais hiperfuncionais e hiperidrose em criangas ndo foram estabelecidas.

- Posso dirigir ou operar maquinas apés a administragio de DYSPORT®?

Existe um risco potencial de fraqueza muscular ou distirbios visuais que, se ocorrer, pode temporariamente prejudicar
a capacidade de dirigir ou de operar maquinas.

- Interacoes medicamentosas

O efeito da toxina botulinica pode ser potencializado por farmacos que afetam a transmissdo neuromuscular. Os
pacientes que fazem uso dessas substincias devem ser cuidadosamente observados quando utilizarem DYSPORT®
(toxina botulinica A).

- Interacao com exames laboratoriais

Até o momento, ndo ha dados sobre a ocorréncia de interferéncia do uso de DYSPORT® em exames laboratoriais.
- Interacao com alimentos

A alimentagdo ndo interfere com os efeitos de DY SPORT® (toxina botulinica A).

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 satde.

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

Cuidados de conservaciao: Armazenar entre +2°C e +8°C. Armazenar em geladeira. Ndo congelar. Apds preparo,
manter sob refrigerago por até 24 horas.

Uma vez que o produto ndo contém um agente antimicrobiano, sob o ponto de vista microbioldgico, ¢ recomendado
que o produto seja usado imediatamente apos a reconstituicdo. Entretanto, apos o preparo, se mantido sob
refrigeracio (entre +2°C e +8°C), o produto mantém sua estabilidade por até 24 horas. O medicamento
reconstituido ndo deve ser congelado. Recomenda-se que o batoque do frasco de DYSPORT® seja perfurado apenas
uma vez, pois este componente ndo foi projetado para penetragdes repetidas da agulha.

Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data de fabricag@o.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: DYSPORT® ¢ apresentado como um pé liofilizado branco para
reconstituicdo, cujos granulos sdo solidos, uniformes e sem corpos estranhos. Apos reconstituicdo com solugéo salina
0,9% (soro fisiologico) obtém-se um liquido claro 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.

VP V08C



SIPSEN

O frasco-ampola de DY SPORT® néo contém vécuo, apenas um gradiente diferencial de pressdo minimo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AS DOSES RECOMENDADAS SAO EXCLUSIVAS PARA DYSPORT® (TOXINA BOTULINICA A) E NAO sio
INTERCAMBIAVEIS COM OUTRAS PREPARACOES CONTENDO TOXINA BOTULINICA.

- Posologia

DYSPORT® (toxina botulinica A) é para uso intramuscular, subcutineo ou intradérmica, conforme a indicagio
terapéutica e somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido orientacdo e treinamento
na aplicagdo do medicamento.

A dose de DYSPORT® (toxina botulinica A) a ser utilizada depende do paciente, da indicacdo, da localiza¢do e da
extensdo do comprometimento dos musculos envolvidos.

Ainda ndo foram estabelecidos os niveis ideais das doses nem o nimero adequado de locais de inje¢do por musculo.
O esquema posoldogico deve ser individualizado e definido pelo médico, com ajuste individual das doses mais
adequadas.

O uso de DYSPORT® (toxina botulinica A) em idosos ndo necessita reducdo das doses preconizadas para os demais
adultos. Em idosos com massa muscular reduzida ¢ recomendavel redugdo da dose.

O inicio de ac¢do da toxina botulinica A depende de varios fatores, como por exemplo o tamanho e extensdo dos
musculos, além de técnicas de inje¢do. De maneira geral, pode-se dizer que em misculos menores, como os da regido
facial, o inicio do efeito pode ser observado em 1 a 3 dias apds a aplicacdo. Em muisculos maiores, o inicio do efeito
pode ser observado em 5 a 7 dias apds a aplicagdo. Uma vez alcangado o nivel maximo, os efeitos do medicamento
declinardo gradativamente.

A duracdo do tratamento dependera de cada caso clinico, mas geralmente sdo feitas aplicagdes unicas, que poderdo
ser repetidas a intervalos de tempo determinados pelo médico.

- Como usar

Este medicamento somente devera ser aplicado por especialistas experientes, que tenham recebido orientacdo e
treinamento na aplicagdo do medicamento. A diluicdo do po liofilo deverd ser feita pelo proprio médico de acordo
com as necessidades do caso clinico.

Seu médico injetara a dose mais adequada ao caso clinico e devera informar com que frequéncia podera ser repetida.
As aplicagdes serdo feitas da seguinte forma:

- Para os transtornos do pescogo, as inje¢des sdo feitas no musculo do pescoco no lado afetado;
- Para os transtornos dos olhos, a aplicagdo ¢é feita na palpebra ou em um musculo ao redor do olho;

- Para os transtornos da bexiga, a aplicacdo ¢ feita no misculo da bexiga com o auxilio de um citoscopio (aparelho
constituido por um tubo, geralmente flexivel, que ¢ inserido na uretra sob anestesia local);

- Para o suor excessivo, poderdo ser feitas até 15 injegdes de uma vez nas suas axilas;
- Para as rugas (“pés de galinha”), a aplicacéo ¢ feita ao longo das sobrancelhas.
- Instrucdes para o uso/manipulacio

Imediatamente ap0s o tratamento do paciente, qualquer residuo de DYSPORT® (toxina botulinica A) que pode estar
presente no frasco ou na seringa deve ser inativado com solugdo de hipoclorito diluido (1% de cloro disponivel).
Entdo, todos os itens devem ser descartados de acordo com praticas hospitalares padronizadas.

O derramamento ou extravasamento de DYSPORT® (toxina botulinica A) deve ser limpo com um tecido absorvente
embebido em solucgdo de hipoclorito de sodio diluido.

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

Como a toxina botulinica tem um efeito temporario e é administrado com amplos intervalos de tempo, o esquecimento

de uma dose ndo sera prejudicial.

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

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

A ocorréncia de eventos adversos apresenta relagdo com o quadro clinico tratado. De um modo geral, a maioria dos
eventos adversos ¢ de intensidade leve a moderada e transitoria, podendo levar até duas semanas para a resolug@o. Os

parametros de frequéncia das reagdes adversas para cada indicagdo sdo definidos como:

Frequéncia

Parimetros

>1/10 (= 10%)

Muito comum

>1/100, < 1/10 (= 1% e <10%)

Comum (frequente)

>1/1000, < 1/100 (= 0,1% e <1%)

Incomum (infrequente)

>1/10.000, < 1/1.000 (= 0,01% e < 0,1%)

Rara

< 1/10.000 (< 0,01%)

Muito rara

Desconhecida

Nao ¢ possivel estimar a partir dos dados disponiveis

As reagdes muito comuns e comuns compreendem:

e Reacdes no local da injegdo, tais como dor/hematoma, ardor, coceira, inchago

e Dor de cabega

¢ Fraqueza e/ou dor muscular, dor nas extremidades

o Contragdes musculares

¢ Rigidez musculoesquelética
o Fadiga

e Secura da boca

¢ Secura dos olhos

o Paralisia facial

e Tontura e/ou quedas

e Marcha anormal

o Sudorese

¢ Dificuldade de engolir, falar ou respirar
¢ Queda (ptose) das palpebras
¢ Inchago palpebral

e Visdo dupla, visdo turva, acuidade visual reduzida, fadiga ocular

o Lacrimejamento ou secura dos olhos

e Sintomas como os da gripe

e Infecgdo urinaria

e Bacteriuria (presenca de bactéria na urina)

o Hematuria (presenca de sangue na urina)

e Disfung¢ao erétil, também conhecida como impoténcia
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e Constipacao

As reagdes incomuns e raras compreendem:

o Sistema Nervoso — atrofia muscular, paralisia facial, amiotrofia neuralgica (dor intensa e fraqueza no ombro
e/ou brago)

¢ Musculares — atrofia muscular, disturbio mandibular, astenia

o Gastrointestinais — nausea, dificuldade de deglutir

e Oculares — paralisia dos musculos oculares, distirbio no movimento ocular
e Pele — erupgdes cutaneas, prurido

e Imunolodgicas — hipersensibilidade

¢ Sistema renal — incontinéncia urinaria

As reagdes com frequéncia desconhecida compreendem:
o Sistema nervoso - diminui¢do de sensibilidade

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Como DYSPORT® (toxina botulinica A) deve ser aplicado por profissional de satide treinado na administra¢do do
produto, é pouco provavel que ocorra a administragdo de doses excessivas. No entanto, se isto ocorrer, existe risco
aumentado de a toxina passar para a corrente sanguinea causando complicagdes associadas com intoxicago botulinica
oral.

A utilizacdo de doses superiores as preconizadas para cada quadro clinico podem produzir paralisia neuromuscular
distante e intensa. Suporte respiratorio pode ser necessario se doses excessivas provocarem paralisia dos musculos
respiratérios. Cuidados gerais de suporte sdo recomendados.

Os sinais e sintomas do uso de doses excessivas de toxina botulinica ndo aparecem, geralmente, imediatamente apos
a inje¢do. Deve-se manter vigilancia para a identificacdo precoce de qualquer sinal ou sintoma que indique um quadro
de intoxicagao.

Os principais sintomas de intoxicagdo pela toxina botulinica A sdo fraqueza muscular generalizada, queda (ptose)
palpebral, visdo dupla (diplopia), alteracdes da degluticdo e da fala, ou paralisia parcial (paresia) dos musculos
respiratorios. Caso ocorra algum desses sintomas procure imediatamente assisténcia médica.

Doses muito elevadas podem provocar paralisia muscular generalizada e profunda. Podera ocorrer pneumonia por
aspiracdo caso acontega paralisia dos musculos do esofago e/ou da faringe. A internagdo hospitalar deve ser
considerada para melhor observacao e terapia sintomatica do paciente, que podera precisar de cuidados gerais e de
suporte respiratorio e/ou respiragdo assistida.

Em caso de ingestdo ou injecdo acidental o paciente devera procurar cuidados médicos e ser monitorado por uma ou
duas semanas para identificacdo de sinais e sintomas de fraqueza sistémica ou paralisia muscular.

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.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissiao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPYS) relacionadas
18/03/2025 Nio 10456 - PRODUTO | 18/03/2025 | Nao disponivel 10456 - PRODUTO 18/03/2025 5. ADVERTENCIAS E VPS P6 lidfilo injetavel

disponivel BIOLOGICO - BIOLOGICO - PRECAUCOES 8.0A 300 U. Embalagem
Notificac¢do de Notificag¢do de contendo 1 frasco-
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de ampola.
de Bula — publicagio Bula — publicagdo no
no Buléario RDC Bulario RDC 60/12 Po liofilo injetavel
60/12 500 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.
05/02/2025 | 0160748/25-9 | 10456 - PRODUTO | 05/02/2025 | 0160748/25-9 10456 - PRODUTO 05/02/2025 3. QUANDO NAO DEVO VP/VPS | P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? 8.0 300 U. Embalagem
Notifica¢do de Notificagdo de 4. O QUE DEVO SABER contendo 1 frasco-
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de ANTES DE USAR ESTE ampola.
de Bula — publicagio Bula — publicagdo no MEDICAMENTO?
no Bulario RDC Bulério RDC 60/12 Po lidfilo injetavel
60/12 500 U. Embalagem
4. CONTRAINDICACOES contendo 1 frasco-
5. ADVERTENCIAS E ampola.
PRECAUCOES
25/06/2024 | 0865032/24-6 | 10456 - PRODUTO | 25/06/2024 | 0865032/24-6 10456 - PRODUTO 25/06/2024 | APRESENTACOES VP/VPS | P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICO - DIZERES LEGAIS 7.0 300 U. Embalagem
Notificagdo de Notifica¢do de contendo 1 frasco-
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de 1. PARA QUE ESTE ampola.
de Bula — publicagéo Bula — publicagio no MEDICAMENTO E
no Bulario RDC Bulario RDC 60/12 INDICADO? P6 lidfilo injetavel
60/12 3. QUANDO NAO DEVO USAR 500 U. Embalagem
ESTE MEDICAMENTO? contendo 1 frasco-
4. O QUE DEVO SABER ampola.

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

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE

Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda

Praga Professor José Lannes, 40 - cj. 101
04571-100 - Sao Paulo-SP — BRASIL
www.ipsen.com
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ME CAUSAR?

1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

10. SUPERDOSE

28/07/2023 | 0789947/23-4 | 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notifica¢do de

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC

60/12

20/09/2021

3720809/21-8

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Incluséo ou
modificacao de
indicagdo terapéutica

10/07/2023

1. PARA QUE
MEDICAMENTO E

INDICADO?

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTOQ?

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?

ESTE

1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

VP/VPS

P6 lidfilo injetavel
300 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.

P6 liofilo injetavel
500 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.

20/07/2023 | 0752885/23-5 10456 - PRODUTO

BIOLOGICO -

20/09/2021

3720809/21-8

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.

10/07/2023

1. PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E

VP/VPS

P6 lidfilo injetavel
300 U. Embalagem
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Notificac¢do de Inclusao ou INDICADO? contendo 1 frasco-
Alteragdo de Texto modificacdo de 3. QUANDO NAO DEVO USAR ampola.
de Bula - RDC 60/12 indicagdo terapéutica ESTE MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER P6 liofilo injetavel
ANTES DE USAR ESTE 500 U. Embalagem
MEDICAMENTO? contendo 1 frasco-
6. COMO DEVO USAR ESTE ampola.
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS

12/12/2022 | 5041484/22-8 | 10456 - PRODUTO | 24/10/2022 | 4856998/22-6 70798 - AFE - 05/12/2022 | DIZERES LEGAIS VP/VPS | P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - ALTERACAO - 300 U. Embalagem
Notificag¢do de MEDICAMENTOS contendo 1 frasco-

Alteragdo de Texto E/OU INSUMOS ampola.
de Bula - RDC 60/12 FARMACEUTICOS -
ENDERECO P6 liofilo injetavel
MATRIZ 500 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.

31/08/2022 | 4636157/22-2 | 10456 - PRODUTO | 11/02/2021 | 0559848/21-6 11967 - PRODUTOS | 22/08/2022 | 1. PARA QUE ESTE | VP/VPS | P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77a. MEDICAMENTO E 300 U. Embalagem
Notifica¢do de Incluséo ou INDICADO? contendo 1 frasco-

Alteragdo de Texto modificagdo de 3. QUANDO NAO DEVO USAR ampola.
de Bula - RDC 60/12 indicagdo terapéutica ESTE MEDICAMENTO?

4. O QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

P6 lidfilo injetavel
500 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola
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8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

1. INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

23/08/2022 | 4591287/22-0 | 10456 - PRODUTO | 11/02/2021 | 0559848/21-6 11967 - PRODUTOS | 22/08/2022 | 1. PARA QUE ESTE | VP/VPS | P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77a. MEDICAMENTO E 300 U. Embalagem
Notificag¢do de Inclusao ou INDICADO? contendo 1 frasco-

Alteragdo de Texto modificacdo de 3. QUANDO NAO DEVO USAR ampola.

de Bula - RDC 60/12 indicagdo terapéutica ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER Po liofilo injetavel
ANTES DE USAR ESTE 500 U. Embalagem
MEDICAMENTO? contendo 1 frasco-
6. COMO DEVO USAR ESTE ampola
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS

21/03/2022 | 1277496/22-6 10456 - PRODUTO 21/03/2022 1277496/22-6 10456 - PRODUTO 21/03/2022 | DIZERES LEGAIS VP/VPS Po liofilo injetavel

BIOLOGICO -
Notificag¢do de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

BIOLOGICO -
Notificag¢do de
Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

300 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.

P¢ lidfilo injetavel
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500 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.

17/11/2021 | 4554137/21-0 | 10456 - PRODUTO | 17/11/2021 | 4554137/21-0 10456 - PRODUTO 17/11/2021 | 4. O QUE DEVO SABER | VP/VPS | P¢ lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ANTES DE USAR ESTE 300 U. Embalagem
Notificag¢do de Notificac¢do de MEDICAMENTO? contendo 1 frasco-
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de DIZERES LEGAIS ampola.
de Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
5. ADVERTENCIAS E P6 lifilo injetavel
PRECAUCOES 500 U. Embalagem
8. POSOLOGIA E MODO DE contendo 1 frasco-
USAR ampola.
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGIAS
31/03/2021 | 1233247/21-0 | 10456 - PRODUTO | 31/03/2021 1233247/21-0 10456 - PRODUTO 31/03/2021 | 8. QUAIS OS MALES QUE | VP/VPS P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ESTE MEDICAMENTO PODE 300 U. Embalagem
Notificac¢do de Notificac¢do de ME CAUSAR? contendo 1 frasco-
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de ampola.
de Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
Po lidfilo injetavel
500 U. Embalagem
contendo 1 frasco-
ampola.
21/12/2020 | 4520824/20-7 | 10456 - PRODUTO | 30/06/2020 | 2092271/20-0 10456 - PRODUTO 14/12/2020 | 4. O QUE DEVO SABER | VP/VPS P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ANTES DE USAR ESTE 300 U. Embalagem
Notificagdo de Notifica¢do de MEDICAMENTO? contendo 1 ou 2
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de 8. QUAIS OS MALES QUE frascos-ampola.
de Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR? P6 lidfilo injetavel
500 U. Embalagem
5. ADVERTENCIAS E contendo 1 ou 2
PRECAUCOES frascos-ampola.
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODEO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
16/01/2020 | 0155115/20-9 | 10456 - PRODUTO | 16/01/2020 | 0155115/20-9 10456 - PRODUTO 16/01/2020 | 9. O QUE FAZER SE ALGUEM | VP/VPS Po lidfilo injetavel

BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

BIOLOGICO -
Notifica¢do de
Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

300 U. Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
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10. SUPERDOSE

P6 lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.

21/07/2017 | 1518463/17-3 | 10456 — PRODUTO | 21/07/2017 | 1518463/17-3 10456 — PRODUTO 21/07/2017 | 9. REACOES ADVERSAS VPS P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 300 U. Embalagem
Notificag¢do de Notificag¢do de contendo 1 ou 2
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de frascos-ampola.
de Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
Po lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
21/12/2016 | 2627542/16-2 | 10456 — PRODUTO | 21/12/2016 | 2627542/16-2 10456 — PRODUTO 21/12/2016 | 4. O QUE DEVO SABER | VP/VPS Po lidfilo injetavel
BIOLOGICO — BIOLOGICO — ANTES DE USAR ESTE 300 U. Embalagem
Notifica¢do de Notifica¢do de MEDICAMENTO contendo 1 ou 2
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de frascos-ampola.
de Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES P96 liéfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
31/08/2016 | 223882716-3 10456 —PRODUTO | 31/08/2016 | 2238827/16-3 10456 — PRODUTO 31/08/2016 | N/A VPS Po lidfilo injetavel
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 300 U. Embalagem
Notifica¢do de Notifica¢do de contendo 1 ou 2
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de frascos-ampola.
de Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
P6 lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
19/07/2016 | 2096497/16-8 | 10456 — PRODUTO | 08/07/2016 | 2044973/16-9 7115 - Alteragdo na 08/07/2016 | DIZERES LEGAIS VP/VPS P6 liofilo injetavel

BIOLOGICO —
Notificag¢do de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

AFE/AE —
Responsavel Técnico
(automatico)

300 U. Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.

Po lidfilo injetavel
500 U.
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Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.

26/08/2015 | 0761511/15-6 10456 — PRODUTO | 07/01/2013 0011007/13-8 1532 - PRODUTO 17/08/2015 | 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS Po¢ lidfilo injetavel
BIOLOGICO — BIOLOGICO — USAR 300 U. Embalagem
Notificag¢do de Alteragio de Posologia contendo 1 ou 2

Alteragio de Texto frascos-ampola.
de Bula— RDC 60/12
P6 lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.

24/04/2015 | 0356035/15-0 | 10456 — PRODUTO | 24/04/2015 | 0356035/15-0 10456 — PRODUTO 24/04/2015 | 9. REACOES ADVERSAS VPS P6 lidfilo injetavel
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 300 U. Embalagem
Notificag¢do de Notificac¢do de contendo 1 ou 2

Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de frascos-ampola.
de Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
Po lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.

10/12/2014 | 1107855/14-3 | 10463 - PRODUTO | 17/02/2014 | 0120501/14-3 1513 - PRODUTO 08/12/2014 | 5. ONDE, COMO E POR | VP/VPS Po lidfilo injetavel

BIOLOGICO — BIOLOGICO - QUANTO TEMPO POSSO 300 U. Embalagem
Incluséo Inicial de Alteragdo dos GUARDAR ESTE contendo 1 ou 2
Texto de Bula— RDC cuidados de MEDICAMENTO? frascos-ampola.
60/12 conservacao
7. CUIDADOS DE P6 lidfilo injetavel
ARMAZENAMENTO DO 500 U.
MEDICAMENTO Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
12/11/2014 1018532/14-1 10279 - PRODUTO 13/11/2014 | 2. RESULTADOS DE VPS Po¢ lidfilo injetavel
BIOLOGICO - EFICACIA 300 U. Embalagem
Alteragdo de Texto de contendo 1 ou 2
Bula frascos-ampola.

P6 lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
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frascos-ampola.

01/04/2014 | 0240228/14-9 7162 - 01/09/2014 | DIZERES LEGAIS VP/VPS P6 lidfilo injetavel
MEDICAMENTOS E 300 U. Embalagem
INSUMOS contendo 1 ou 2
FARMACEUTICOS - frascos-ampola.
(Alteragdo na AFE) de
IMPORTADORA do Po liodfilo injetavel
produto - ENDERECO 500 U.
DA SEDE Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
28/03/2014 | 0232380/14-0 | 10456 —PRODUTO | 28/03/2014 - 10456 — PRODUTO 28/03/2014 | COMPOSICAO VP/VPS Po lidfilo injetavel
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 300 U. Embalagem
Notifica¢do de Notificagdo de 2. RESULTADOS DE contendo 1 ou 2
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de EFICACIA frascos-ampola.
de Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRA-INDICACOES Po li6filo injetavel
5. ADVERTENCIAS E 500 U.
PRECAUCOES Embalagem
8. POSOLOGIA E MODO DE contendo 1 ou 2
USAR frascos-ampola.
15/04/2013 | 028685/13-9 10463 - PRODUTO | 15/04/2013 028685/13-9 10463 - PRODUTO 15/04/2013 | COMPOSICAO VP/VPS Po lidfilo injetavel

BIOLOGICO —
Inclusio Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

BIOLOGICO —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

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

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

1. INDICACOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS

300 U. Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.

Po lidfilo injetavel
500 U.
Embalagem
contendo 1 ou 2
frascos-ampola.
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