Libbs

Comunicado sobre atualizagao nos Cuidados de Conservacao do medicamento
Fauldoxo®

Gostariamos de informar sobre a atualizacdo nas orientagdes de armazenamento do
medicamento Fauldoxo® (cloridrato de doxorrubicina) apos a abertura e diluicao. As
novas orientacdes nao substituem as anteriores, mas as complementam, com o objetivo
de oferecer maior flexibilidade no manejo do produto, sem comprometer sua eficacia e
seguranga.

Alteracoes importantes na bula:

Conservacao do Medicamento em Frasco Original (Multidose), antes da diluicao:

Antes: a bula recomendava apenas o armazenamento em geladeira (de 2°C a 8°C),
protegido da luz.

Agora: abula foi atualizada paraincluir uma nova recomendacao para a solugao multidose.
Apés a primeira utilizagao, a solugdo original armazenada no frasco de Fauldoxo® pode
ser mantida em geladeira (de 2°C a 8°C) por até 15 dias, com no maximo 3 perfuracdes da
tampa para a extracdo do produto.

Solucgoes Diluidas

Antes: a bula recomendava o armazenamento das solugdes diluidas (em solugdo
fisioldgica 0,9% ou solugéao glicosada 5%) em geladeira (de 2°C a 8°C) e protegidas da luz
por até 7 dias.

Agora: a bula foi atualizada para esclarecer que as solucdes diluidas podem ser
armazenadas por até 48 horas, desde que conservadas a temperatura abaixo de 25°C e
protegidas da luz.

Resumo das recomendacoes para o medicamento Fauldoxo:

Produto Armazenamento

Frasco fechado Geladeira (de 2°C a 8°C)

Frasco Original (Multidose)
antes da diluicao e apés
primeira utilizacao

Solugao diluida

(em solugao fisiolégica 0,9%
ou solucgao glicosada 5%)

Geladeira (de 2°C a 8°C), por até 15 dias, com no maximo 3
perfuragcdes da tampa para a extragdo do produto

Geladeira (de 2°C a 8°C), protegida da luz, por até 7 dias OU
Temperatura abaixo de 25°C, protegida da luz, por até 48 horas

Essas atualizacdes visam fornecer mais opg¢oes de conservacao e flexibilidade no manejo
do medicamento, sem comprometer sua eficicia e seguranca.
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Em caso de duvidas ou informacdes adicionais, entre em contato conosco por meio do
nosso Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC), telefone 0800 013 50 44 ou e-
mail: libbs@libbs.com.br. O horario de atendimento telefénico é das 7h as 20h, de

segunda a sexta-feira e, aos sabados, das 8h as 18h.

Agradecemos antecipadamente pela atencdo e colaboracdo e permanecemos a

disposicao para qualquer esclarecimento adicional que se faga necessario.
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