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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 50 mg/mL: embalagem contendo 25 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEA OU ENDOVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

Cloridrato de Petiding. ........ccooereiiee e 50 mg
Veiculo: agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de episddio agudo de dor moderada a grave e espasmos
(contragdes involuntéarias de um musculo ou grupo muscular) de vérias etiologias (causas), tais como:
infarto agudo do miocardio [morte (necrose) de parte do musculo cardiaco por falta de aporte adequado
de nutrientes e oxigénio], glaucoma agudo (aumento da pressdo intraocular), pds-operatérios, dor
consequente a neoplasia maligna (tumor maligno), espasmos da musculatura lisa do trato gastrintestinal,
biliar, urogenital e vascular, rigidez e espasmos do orificio interno do colo uterino (do Gtero) durante
trabalho de parto e tetania uterina (transtorno caracterizado por puxfes musculares, céibras e espasmo no
Gtero).

O cloridrato de petidina pode ser empregado, ainda, como pré-anestésico ou como terapia de apoio ao
procedimento anestésico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tempo médio de inicio de acao
O efeito do cloridrato de petidina se inicia poucos minutos apds sua administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de petidina ndo deve ser utilizado em pacientes com alergia ou intolerancia conhecida a
petidina ou qualquer um dos excipientes.

O cloridrato de petidina ndo deve ser utilizado nas seguintes situacées:

- pacientes com dependéncia a opioides (medicamentos derivados da morfina para controle da dor);

- terapia de reposicao nos casos onde ha uma tolerancia a opioides;

- durante a amamentacao;

- tratamento junto com inibidores da MAO (classe de medicamentos utilizados para tratar a depressdo) ou
dentro de 14 dias ap6s utilizacdo desses medicamentos;

- insuficiéncia respiratéria (dificuldade respiratoria) severa.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucgdes

O cloridrato de petidina ndo deve ser utilizado em pacientes nos quais a depressdo respiratdria
(diminuicdo da fungo respiratéria) deve ser evitada e em pacientes com alteracdes do centro respiratorio,
aumento da pressdo intracraniana, alteracdo da consciéncia, dependéncia de drogas, medicamentos ou



alcool ou em casos de hipotensdo (pressdo baixa) devido a hipovolemia (diminui¢do do volume liquido
circulante nos vasos sanguineos).

A petidina ndo deve ser administrada para tratamento da dor crbnica. A petidina deve ser administrada
somente no tratamento de episodios agudos de dor moderada a grave, para prevenir reacfes adversas
secundarias devido ao acimulo do metabolito norpetidina.

A petidina deve ser administrada com cuidado em pacientes com as seguintes condicdes:

- dano craniano ou aumento da pressdo intracraniana (se ocorre depressdo respiratoria apds a
administracéo de petidina, a pressdo intracraniana pode ser aumentada);

- funco respiratéria prejudicada;

- hipotenséo (pressao baixa) e hipovolemia (reducéo do volume liquido do corpo);

- taquicardia (aceleracédo do ritmo cardiaco) supraventricular, devido a uma possivel atividade vagolitica;

- diminuig8o da consciéncia;

- histérico de convulsdes (contracBes subitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas
elétricas cerebrais);

- hipotireoidismo (producdo insuficiente de horménio pela glandula tireoide), uma vez que os analgésicos
opioides podem diminuir a producéo de tirotropina pelo hipotalamo;

- insuficiéncia adrenocortical (faléncia da glandula suprarenal), uma vez que os analgésicos opioides
podem diminuir a producéo de cortisol;

- hipertorfia prostética (aumento nas células que constituem a prostata levando ao aumento do 6rgao) ou
estreitamento da uretra devido ao risco de retencdo urinéria (incapacidade da bexiga de esvaziar-se,
parcial ou completamente);

- condigdes abdominais agudas, a administracdo de petidina ou outros narcéticos, pode mascarar o
diagndstico ou o tratamento clinico em pacientes nessas condicdes.

Combinacéo com depressores do SNC (Sistema Nervoso Central)
Quando a petidina é usada em combinacdo com outros depressores do SNC como morfina, barbitdricos,
benzodiazepinicos, hd um aumento do risco de depressdo respiratdria que pode ser fatal.

Sindrome da serotonina

Devido ao risco de sindrome da serotonina (condicdo causada pela estimulagdo exacerbada de receptores
serotoninérgicos centrais e periféricos), a petidina ndo deve ser utilizada em combinacdo com produtos
serotoninérgicos (produtos que estimulam os receptores serotoninérgicos do sistema nervoso) (ver
“Interagdes medicamentosas” neste item).

Dependéncia quimica e sindrome da retirada

A petidina tem potencial para produzir dependéncia quimica. Pode ocorrer tolerancia, dependéncia
mental, dependéncia fisica, sindrome da retirada e abuso. A petidina deve ser usada com cuidado em
pacientes com histérico de alcoolismo crénico e dependéncia por outras drogas.

Os sintomas da sindrome da retirada incluem bocejo, midriase (pupila dilatada), lacrimejamento, rinorreia
(corrimento nasal), sudorese, desidratacdo, perda de peso, hipertermia (febre), calafrios, taquicardia
(aceleracéo do ritmo cardiaco), polipneia (respiracdo rdpida e ofegante), aumento da pressdo arterial,
astenia (fraqueza), ansiedade, inquietacdo, irritabilidade, ins6nia, dor de cabeca, anorexia (redugdo ou
perda do apetite), ndusea (enjoo), vomito, diarreia, cdlicas abdominais, contragcfes musculares, mialgia
(dor muscular) e dor nas juntas. Para prevenir a sindrome da retirada, o tratamento deve ser
descontinuado com reducdo progressiva da dose ao longo do tempo.

Miopatia fibrosa (doenga que acomete o musculo) foi observada apés inje¢fes intramusculares repetidas
de petidina.

Administragdo parenteral

- depressao respiratéria pode ser mais frequente e mais severa apés injecdo endovenosa (ver item. “8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?”);

- efeitos excitatorios do SNC (Sistema Nervoso Central): tremor, movimentos involuntarios de masculos
(contragBes musculares), [por exemplo, espasmos musculares, mioclonia (pequenas contracdes
musculares sibitas e involuntarias)], convuls@es sdo mais frequentes apds administracdo parenteral e em
altas doses (ver item. “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”);

- em doses recomendadas, a hipotensdo (pressdo baixa) pode ser severa em pacientes idosos recebendo
injecdo endovenosa (ver item. “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).



Populacdes especiais

Devido ao potencial de acimulo da petidina e/ou seu metabolito ativo, a petidina deve ser administrada
com cuidado em pacientes com:

- insuficiéncia renal (reducdo da funcéo dos rins);

- insuficiéncia hepatica (reducédo da funcéao do figado).

Uso em idosos
A petidina deve ser administrada com cuidado em pacientes idosos, a redugdo da dose é aconselhavel.

Uso durante a gravidez e amamentacao

Embora até 0 momento ndo tenham sido observados efeitos teratogénicos (que causam malformacéo em
recém nascido) ou mutagénicos (que causam mutagdes) atribuiveis ao uso de cloridrato de petidina, este
ndo deve ser administrado durante os trés primeiros meses de gravidez.

Existem dados muito limitados sobre o uso de petidina em mulheres gravidas.

N&o ha dados confidveis sobre teratogénese em animais.

A petidina atravessa a barreira placentaria e pode causar depressdo respiratéria, diminuicdo da frequéncia
cardiaca e depressdo da funcdo neurocomportamental incluindo dificuldade de alimentagdo nos recém-
nascidos. Assim a petidina ndo é recomendada durante a gravidez incluindo o trabalho de parto.

A petidina € eliminada no leite materno. Devido ao risco de sérias reacGes adversas em criancas em fase
de amamentacdo, o médico deve tomar a decisdo quanto a interrupcdo da amamentacdo ou a
descontinuacdo do uso do medicamento levando em consideragdo o beneficio do aleitamento para a
crianga e o beneficio da terapia para a mée.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do
cirurgido-dentista.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Devido ao estado de alerta prejudicado e tonturas que podem ser causadas pela petidina, os pacientes
devem ser advertidos dos perigos de dirigir veiculos ou operar maquinas enquanto estiverem sob
tratamento.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O cloridrato de petidina deve ser usado com cuidado quando em associagdo com outros analgésicos
potentes e medicamentos que diminuem o limiar de convulsdes (contragBes subitas e involuntarias dos
musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais).

- ritonavir (medicamento usado no tratamento da AIDS): as concentragdes plasméaticas do metabdlito
norpetidina podem ser aumentadas pelo ritonavir, assim deve-se ter cuidado quanto a administracdo de
ritonavir com cloridrato de petidina.

- fenitoina (medicamento usado no controle das crises convulsivas): o metabolismo hepéatico da petidina
pode ser aumentado pela fenitoina. A administracdo junto com o cloridrato de petidina pode resultar em
diminuicdo da meia-vida (tempo necessario para que a droga se reduza a metade a dose inicial) e a
biodisponibilidade (quantidade de medicamento disponivel para agir) da petidina e um aumento na
concentragdo da norpetidina, assim deve-se ter cuidado com essa administracéo.

- cimetidina (medicamento usado para o tratamento de gastrite e Ulcera do estdmago e/ou duodeno): a
cimetidina reduz o clearance (eliminacéo) e o volume de distribuicdo da petidina e também a formacéo
do metabdlito norpetidina, portanto deve-se ter cautela quando usar em conjunto.

- depressores do SNC (Sistema Nervoso Central): a administracdo com depressores do SNC, incluindo
alcool e barbitiricos (medicamentos que agem no sistema nervoso central, tais como anestésicos,
anticonvulsivantes e hipnéticos/sedativos), pode resultar em diminuicdo do nivel de consciéncia ou
depressdo respiratoria devido ao efeito aditivo, portanto deve-se ter cautela quando usar cloridrato de
petidina e depressores do SNC concomitantemente.



-fenotiazina (medicamento usado para o tratamento de quadros psiquiatricos): a administracdo de
cloridrato de petidina com fenotiazina pode aumentar o risco de hipotenséo.

- inibidores da MAO (classe de medicamentos utilizados para tratar a depressdo): podem ocorrer, em
pacientes que foram tratados com inibidores da MAO dentro de 14 dias antes da administracdo de
petidina, sindrome da serotonina com agitacdo, hipertermia (elevacdo anormal da temperatura corporal),
diarreia, taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco), sudorese, tremores, prejuizo da consciéncia e choque
(colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do corpo).
Outra sindrome similar a superdosagem de opioides (coma, depressao respiratdria grave e hipotensao)
também foi relatada. Estas reagGes podem ser fatais.

- produtos serotoninérgicos: casos de sindrome da serotonina tém sido relatados em pacientes que tomam
petidina concomitantemente com medicamentos serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS), inibidores ndo seletivos da recaptacdo de serotonina (INSRS), e com
erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) (medicamento utilizado para tratar a depressdo) (ver
“Adverténcias e precaugdes” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

- agonistas-antagonistas de morfina: o uso de petidina com agonistas-antagonistas de morfina
[bupremorfina (analgésico mais potente e de maior duracdo que a morfina), nalbufina, pentazocina
(analgésico opioide)] pode resultar em diminuicdo do efeito analgésico com sindrome de abstinéncia
devido & competicéo pelo bloqueio dos receptores.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

O prazo de validade é de 24 meses apds a data de fabricacdo (vide cartucho).

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida, incolor, isenta de particulas estranhas visiveis.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de petidina somente deve ser utilizado sob rigoroso controle médico, pois pode provocar
dependéncia fisica. A interrupgdo brusca do uso de cloridrato de petidina pode desencadear sindrome de
abstinéncia (conjunto de modificagfes orgénicas que se ddo em razdo da retirada abrupta do
medicamento), nos casos de uso prolongado.

O cloridrato de petidina é administrado principalmente por via intramuscular, mas também pode ser
administrada por via subcutanea ou endovenosa.

A dose Unica preconizada para adultos é:
- via intramuscular e subcutanea: 25 a 150 mg
- via endovenosa: 25 a 100 mg

Em emergéncias, exemplo: rapido alivio de colicas agudas ou outra dor grave, 25-50 mg (em pacientes
fortes: 50-100 mg) sdo administrados por injecdo endovenosa lenta (1 a 2 minutos) - preferencialmente
com 10 mL de solucéo fisiolégica ou glicosada 10%. Caso vocé estiver em condicéo fisica precaria, com
dor tdo severa que torna a via endovenosa desejavel, é melhor o médico administrar até 50 mg de
cloridrato de petidina diluido com glicose ou solugdo salina por injecdo endovenosa e o restante da
ampola via intramuscular.

Esta posologia podera ser repetida a critério médico, desde que se observe um intervalo néo inferior a 3 a
4 h em relacdo a primeira administragdo. Como precaucao ndo deve ser ultrapassada a dose diaria de 500
mg.



A dose deve ser ajustada de acordo com a gravidade da dor e a resposta do paciente.

InjecBes endovenosas devem ser administradas vagarosamente, preferencialmente em uma solugédo
diluida a fim de reduzir o risco de reacfes adversas respiratorias ou cardiovasculares severas.

InjecBes intramusculares de petidina devem ser administradas dentro de musculos grandes.

N&o héa estudos dos efeitos de cloridrato de petidina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
endovenosa, intramuscular ou subcutanea, conforme recomendado pelo médico.

Populacgdes especiais

Em pacientes com disfuncdo hepatica (do figado) ou renal (dos rins), a acdo de cloridrato de petidina
pode ser prolongada ou potencializada. Nestes casos a dose deve ser reduzida e/ou o intervalo entre as
doses aumentado.

Pacientes pediatricos
A seguranca e a eficacia de petidina em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Pacientes idosos
A dose didria de petidina deve ser reduzida nesses pacientes.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A petidina tem um potencial para produzir dependéncia. Pode ocorrer, tolerancia, dependéncia mental,
dependéncia fisica, sindrome da retirada e abuso. A petidina deve ser usada com cuidado em pacientes
com histérico de alcoolismno crénico e dependéncia por outras drogas.

Os sintomas da sindrome da retirada incluem bocejo, midriase (pupila dilatada), lacrimejamento, rinorreia
(corrimento nasal), sudorese, desidratacdo, perda de peso, hipertermia, calafrios, taquicardia, polipneia
(respiragdo rapida), aumento da pressao arterial, astenia (fraqueza), ansiedade, inquietac&o, irritabilidade,
insdnia, dor de cabeca, anorexia, nausea (enjoo), vOmito, diarreia, cOlicas abdominais, contracdes
musculares, mialgia (dor muscular) e dor nas juntas. Para prevenir a sindrome da retirada, o tratamento
deve ser descontinuado com reducéo progressiva da dose.

Caso seja esquecida a administragdo de uma dose, a mesma deve ser administrada assim que possivel. No
entanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Especialmente ap6s a administracdo endovenosa podem ocorrer efeitos vagotrépicos, tais como
bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca), mas também taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco),
hipotenséo (pressdo baixa), broncoespasmo (contracdo dos brénquios levando a chiado no peito), miose
(constricdo da pupila), solugo, nadusea (enjoo), tontura, confusdo e mais raramente vomito.

Apos aplicacdo por via endovenosa, podem ocorrer dor e eritema (vermelhidao) no local da aplicacéo.
Dificuldade de miccdo (urinar) e constipacdo (prisdo de ventre) podem ocorrer como resultado de um
aumento do ténus damusculatura (aumento da tensdo muscular) lisa periférica particularmente durante
tratamento a longo prazo.

Em nivel central pode ocorrer sedacdo, euforia e depressdo respiratéria.

Podem ocorrer convulses, especialmente se vocé estiver recebendo altas doses de cloridrato de petidina e
em casos de alteracBes pré-existentes da funcdo renal e de aumento da susceptibilidade as convulsdes (por
exemplo, causadas por certos farmacos).

O cloridrato de petidina pode induzir dependéncia.



No uso obstétrico, as reaces adversas de cloridrato de petidina podem afetar o recém-nascido. Atencao
especial deve ser dada a possibilidade de ocorrer depressao respiratoria. Por esta razdo, o recém-nascido
deve ficar em observacdo por no minimo 6 horas apds o nascimento, até que ndo haja depressdo
respiratéria significativa. Se houver depressao respiratdria poderdo ser administrados antagonistas (que
inibem a funcéo) opiacios (exemplo: naloxona).

Podem ocorrer reacBes de alergia ou intolerancia. Choque anafilatico (reacdo alérgica grave) é raro,
porém com risco de vida caso ocorra . Geralmente, devem-se tomar as medidas terapéuticas classicas,
quais sejam: aos primeiros sinais [sudorese (suor), nadusea, cianose (coloracdo azulada da pele e
membranas mucosas)], interromper a injecdo imediatamente, mas deixar a canula venosa no lugar ou
realizar canulagdo venosa. Adicionalmente, deve-se ter certeza de que o paciente permaneca deitado com
as pernas levantadas e vias aéreas desobstruidas.

O cloridrato de petidina pode afetar o estado de alerta e tempo de reacéo e assim, a capacidade de dirigir,
atravessar a rua ou operar maquinas estara prejudicada. O uso junto com alcool aumenta esse risco.

Caso alguma reacdo adversa seja percebida, o médico deve ser consultado.

Desordens do sistema imune, principalmente apds injecdo parenteral:

- reagbes de hipersensibilidade (alérgicas): anafilaxia (reacdo de hipersensibilidade, conhecida
popularmente como alergia) incluindo choque (colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos e células do corpo);

- liberag&o de histamina levando & hipotenséo e/ou taquicardia, rubor, sudorese e prurido.

Desordens psiquiatricas: desorientacdo, confusdo, delirio, alucina¢fes, mudancas de humor (euforia,
disforia) e agitagéo.

Desordens do sistema nervoso: sedacdo, vertigem (tontura), tremor, movimento involuntario dos
musculos e convulsBes.

Desordens cardiacas: taquicardia e bradicardia.

Desordens vasculares: hipotenséo.

Desordens do sistema respiratério, toracico e do mediastino: depresséo respiratoria.
Desordens do sistema gastrintestinal: ndusea, vomito, constipacdo e boca seca.
Desordens hepatobiliares: espasmo biliar.

Desordens renal e urinaria: retengdo urinaria.

Desordens gerais e condigdes dos locais de administracdo:

- reacdo no local da injecéo: dor;

- reacOes no local da injecdo ap6s administracdo endovenosa: urticaria (erupcdo na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira) ou rash (erup¢des cutdneas) que podem se estender para as veias;

- reagdes no local da injecdo apds administracdo intramuscular: necrose muscular e dano no nervo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

Nos casos de superdosagem, os sintomas mais frequentes sdo distrbios visuais, boca seca, taquicardia,
vertigem (tontura), midriase (pupila dilatada), hipertermia (elevacdo anormal da temperatura corporal),
tremor muscular, depressdo respiratoria, anestesia, perda repentina da consciéncia, sonoléncia
progredindo ao coma, miose (pupila contraida), hipotermia (redugdo anormal da temperatura corporal),
hipotenséo (pressdo baixa).

Em casos graves de superdosagem, particularmente por via endovenosa pode ocorrer apneia (auséncia
transitéria da respiracdo espontanea), colapso circulatério e morte.

A terapia é sintoméatica com medidas gerais de suporte.



Caso ocorra depressdo respiratoria esta indicado o uso de antagonistas narcdticos como a naloxona. A
dosagem deve seguir as instrugdes do fabricante. Quando o efeito tiver cessado, pode ser necessaria a
administracdo de injecBes subsequentes.

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.
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao Bula (VP / VPS) relacionadas
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO -
Gerado no ~ L Gerado no ~ - VP O
Inclusdo Inicial Incluséo Inicial U Solucéo injetavel
30/07/2014 Q:ic::mﬁgtrﬂgr?to de Texto de 30/07/2014 Qﬁmﬁgﬁgﬁo de Texto de 30/07/2014 | Verséo inicial VPS 50 mg/mL
P Bula - RDC P Bula — RDC
60/12 60/12




