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Solucdo para Infusao
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APRESENTACAO:
Solugdo para infusdo de cloridrato de granisetrona 0,06 mg/mL. Embalagem contendo 10

bolsas plasticas de 50 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
SISTEMA FECHADO - SOLUFLEX®
USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO:Cada mL da solugio contém:

cloridrato de graniSetroNa..........c..cecueeeriieeiieeeiieeeeeeeeeeeereeeereeeereeeereeeeaee e 0,067 mg
(0,006%)*

*Equivalente a 0,06 mg de granisetrona base.

Excipientes: cloreto de sodio, acido citrico monoidratado, hidroxido de sodio, acido
cloridrico e agua para injetaveis.

Conteudo eletrolitico:

Y07 LU TSRS 179,0 mEq/L
CLOT@LO. ..ottt ettt ettt e et e st e et e e s st e enbeeesbeenteeenaeenseennnes 154,2 mEq/L
(6313 ¢ 1 1 SO 28,6 mEq/L
Osmolaridade: ..........c.c.oovveiiiiiiii e 396,5mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Quevatryl® ¢ indicado para a prevencdo e tratamento das nduseas (enjoos) e vomitos
induzidos por terapia citostatica (tratamento contra o cancer) € para a prevengao €
tratamento das nauseas e vomitos pds-operatorios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Quevatryl® ¢ um potente antiemético, ou seja, age aliviando sintomas relacionados ao
enjoo, nauseas e vomitos. Quando administrado por via intravenosa, ¢ eficaz na prevengao
e no tratamento destes sintomas causados pelos medicamentos utilizados em
quimioterapia oncoldgica (tratamento contra o cancer). Quevatryl® também pode ser
utilizado na prevengao e no tratamento de nauseas e vomitos em pos-operatorios.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quevatryl® é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a granisetrona
ou a qualquer um dos componentes deste medicamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.
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Categoria de Risco B: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé apresenta evidéncias de obstrucdo intestinal subaguda (passagem de alimentos
ou liquidos pelo intestino dificultada ou bloqueada) deve ser cuidadosamente
monitorizado apos a administragao de cloridrato de granisetrona, uma vez que este ativo
pode reduzir a motilidade intestinal (capacidade do 6rgdo de realizar o movimento).
Foram relatados casos de alteragdes leves no eletrocardiograma (em geral sem relevancia
clinica), como o prolongamento do intervalo QT, com o uso de cloridrato de granisetrona.
No entanto, em casos de arritmia cardiaca preexistente ou disturbios da condugdo
cardiaca, podem ocorrer consequéncias clinicas. Assim, informe ao seu médico se tiver
alguma doenca cardiaca.

Foi relatada sensibilidade cruzada entre antagonistas do 5-HTs.

Assim como em outros antagonistas do 5-HT3, casos de sindrome da serotonina, incluindo
condi¢do mental alterada (sonoléncia, agitagdo, alteracao da consciéncia, hiperatividade,
confusdo mental, alucinagdes), disfuncdo autondmica (aumento ou queda da pressao,
aceleracdo do coracdo e da respiracdo, suor frio, dilatagdo das pupilas, febre,
desequilibrio, diarreia) e anormalidades neuromusculares (tremores, tonturas, contragdes
musculares, rigidez muscular e convulsdes) foram relatadas ap6s o uso concomitante de
cloridrato de granisetrona e outros medicamentos serotoninérgicos. Se o tratamento
concomitante com cloridrato de granisetrona e outros medicamentos serotoninérgicos for
clinicamente justificado, ¢ aconselhavel que seu médico o observe apropriadamente.

Quevatryl® deve ser utilizado apenas nas doses e indicagdes recomendadas pelo seu
médico. Em estudos em animais, nao foram observados efeitos adversos com doses 25
vezes maiores do que as doses terapéuticas. Em doses mais elevadas, cloridrato de
granisetrona induziu a prolifera¢ao celular no figado de ratos e tumores hepatocelulares
em ratos e camundongos.

Adverténcias e Precaucoes
Idosos
Nenhuma recomendacio especial se aplica a pacientes idosos no uso de Quevatryl®.

Criancas

Quevatryl® é utilizado no tratamento e prevencio das nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia, com doses adequadas ao peso corporal. Nao existe experiéncia no uso de
Quevatryl® solugdio para infusdo na prevengio e tratamento de nausea e vOmito pos-
operatorios em criangas. Consequentemente, Quevatryl® nio é recomendado para este
tratamento pos-operatorio nesta faixa etaria.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
Nenhuma recomendagdo especial se aplica aqueles pacientes com insuficiéncia renal
(rins) ou hepética (figado), nas diversas indica¢des de Quevatryl®.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Em individuos sadios, ndo foram observados efeitos relevantes no eletroencefalograma
de repouso ou no desempenho em testes psicométricos apos a administracao de cloridrato
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de granisetrona IV em todas as doses testadas (até 200 ug/kg). Nao ha dados sobre o efeito
de cloridrato de granisetrona sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano, O uso deste
medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista.

Categoria de Risco B: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio dentista.

Embora os estudos em animais ndo tenham demonstrado qualquer efeito teratogénico
(provoca deformagdo ou anomalia no feto) ndo ha estudos clinicos com cloridrato de
granisetronana gravidez humana. Além disso, ndo ha dados sobre a excre¢ao de cloridrato
de granisetrona pelo leite materno. Portanto, Quevatryl®, nio deve ser administrado em
mulheres que estejam gravidas ou amamentando, salvo nos casos em que o beneficio
terapéutico esperado para a paciente supere a possibilidade de risco para o feto ou
lactente.

Caso vocé engravide durante ou logo apds o tratamento com Quevatryl®, suspenda a
medicacdo e comunique imediatamente ao seu médico. Informe ao seu médico se voce
estiver amamentando.

Até o momento ndo hd informag¢des de que cloridrato de granisetrona possa causar
doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.

Interacoes medicamentosas

Caso vocé esteja tomando fenobarbital, avise seu médico, pois podera ocorrer aumento
da eliminacao do cloridrato de granisetrona pelo seu organismo. Em estudos in vitro em
microssomos humanos, o cetoconazol inibiu a oxidagdo de cloridrato de granisetrona.
Entretanto, considerando a auséncia de uma relagao farmacocinética/ farmacodinamica
com a granisetrona, acredita-se que estas alteracdes ndo apresentam consequéncias
clinicas.

O cloridrato de granisetrona tem sido administrado com seguranga a pacientes fazendo
uso de benzodiazepinico (medicamentos usados para tratamento de transtornos ansiosos,
insOnia, vertigem, convulsdes, entre outros), neurolépticos (medicamentos usados para
disturbios psiquiatricos) ou antiulcerosos (medicamentos usados para tratamento de
ulcera), comumente prescritos com tratamento antieméticos. Além disso, cloridrato de
granisetrona ndo tem demonstrado qualquer interacdo medicamentosa aparente com
quimioterapias emetogénicas (medicamentos que provocam o vomito).

Nenhum estudo especifico sobre interag¢ao foi conduzido com pacientes anestesiados, mas
cloridrato de granisetrona foi administrado com seguranca com anestésicos e analgésicos
comumente usados.

Avise seu médico, caso vocé esteja tomando medicamentos para tratamento de doencas
cardiacas, pois o uso concomitante de Quevatryl® e medicamentos que prolonguem o
intervalo QT e/ou arritmogénicos, pode levar a consequéncias clinicas.

Se vocé estiver utilizando medicamentos que aumentam a serotonina avise seu médico,
pois casos de sindrome da serotonina foram relatados apds o uso concomitante de
cloridrato de granisetrona e estes medicamentos.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio 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 saude.

Este medicamento contém 4,115 mg/mL de sédio. Se vocé faz dieta de restricao de
sal (sodio) ou toma medicamento para controlar a pressio arterial, consulte o
médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos
cardiacos, que pode ser potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada
sindrome congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo),
ou se vocé ja teve algum episdédio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser
perigoso e provocar alteragoes do ritmo do coracio, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se voce tiver bradicardia (diminuicao da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo
nivel de potassio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver
utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracdo do ritmo do coracdo no
eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio)
ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

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

Quevatryl® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), dentro do
envelope de aluminio. Protegido da luz e umidade.

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 do medicamento: liquido limpido e incolor, isento de particulas
estranhas visiveis.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quevatryl® solucio para infusdo é de uso restrito a hospitais e pronto para uso (ndo é
necessario fazer diluig¢do).

A solu¢ao nao deve ser misturada com outros medicamentos ou solu¢des € somente deve
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ser administrada por via intravenosa.

Posologia:

Indicacdo: Nauseas e vomitos induzidos por terapia citostatica

Adultos

- Prevencio: seu médico podera receitar a vocé uma dose de 1 a 3 mg (10 a 40 mcg/kg
de peso) de Quevatryl®, que sera administrada lentamente por via intravenosa, em pelo
menos 5 minutos.

- Tratamento: seu médico poderd receitar a vocé a mesma dose de Quevatryl® usada
para a prevencao. Infusdes adicionais podem ser administradas com pelo menos 10
minutos de intervalo. A dose maxima de Quevatryl® a ser administrada em um periodo
de 24 horas nao deve exceder 9 mg (3 bolsas).

Idosos
Nenhuma recomendagdo especial se aplica a pacientes idosos.

Criancas

Prevencio e tratamento: antes do inicio da terapia citostatica, o médico podera receitar
uma dose Unica de 10 a 40 mcg/Kg de peso corporal (até 3 mg) que serd administrada
como infusdo intravenosa, administrada durante pelo menos 5 minutos. Uma dose
adicional de 10 a 40 mcg/Kg de peso corporal (até 3 mg) pode ser administrada em um
periodo de 24 horas. Esta dose adicional deve ser administrada com pelo menos 10
minutos de intervalo da infusdo inicial.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
Nenhuma recomendacao especial se aplica aqueles pacientes com insuficiéncia renal
(rins) ou hepatica (figado).

Indicagdo: Nauseas e vomitos pos-operatorios

Adultos

- Prevenc¢ao: Seu médico podera receitar a vocé uma dose de 1 mg (10 mcg/kg) de
Quevatryl® que serd administrada lentamente via intravenosa.

- Tratamento: Seu médico podera receitar a vocé uma dose de 1 mg (10 mcg/kg) de
Quevatryl® que sera administrada lentamente via intravenosa. A dose méaxima para
pacientes sob anestesia cirargica é de 3 mg de Quevatryl® IV ao dia.

Criancas

Nao existe experiéncia no uso de cloridrato de granisetrona na prevengao e tratamento de
nduseas e vomitos pds-operatorios em criancas. Consequentemente, Quevatryl® ndo é
recomendado para o tratamento de nduseas e vomitos pds-operatorios nesta faixa etaria.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
Nenhuma recomendacao especial se aplica aqueles pacientes com insuficiéncia renal
(rins) ou hepatica (figado).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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Para administracio de doses que variam de acordo com o peso do paciente,
Quevatryl® deve ser administrado através de bomba de infus3o.

Quevatryl® é um produto de dose tinica. Apés a administracio qualquer solu¢io
remanescente deve ser descartada.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento de administracao da dose prescrita no horario determinado, fica
a critério médico a administracdo fora do esquema previsto.

Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de Quevatryl®.

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

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

As reagdes adversas mais frequentemente reportadas para cloridrato de granisetrona sdo
cefaleia (dor de cabeca) e constipacdo intestinal (intestino preso) que podem ser
passageiras. Alteracdes no eletrocardiograma, incluindo o prolongamento do intervalo
QT, foram reportadas (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Reacio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor de cabeca, constipagao intestinal.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
aumento de transaminases hepdticas (enzimas do figado), que ocorreu em frequéncia
similar nos pacientes sob terapia comparativa.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reagdes de hipersensibilidade (alergia), ex. anafilaxia (reacdo alérgica
sistémica), urticaria (coceira), sindrome de serotonina, que inclui condigdo mental
alterada (sonoléncia, agitacdo, alteracdo da consciéncia, hiperatividade, confusdo mental,
alucinagdes), disfuncao autonémica (aumento ou queda da pressao, aceleragao do coragao
e da respiracdo, suor frio, dilatacdo das pupilas, febre, desequilibrio, diarreia) e
anormalidades neuromusculares (tremores, tonturas, contracdes musculares, rigidez
muscular e

convulsoes), prolongamento do intervalo QT (uma alteracdo do eletrocardiograma que
deve ser avaliada pelo seu médico), rash (vermelhidao da pele, coceira).

Nos estudo pré-clinicos e clinicos realizados, cloridrato de granisetrona foi geralmente
bem tolerado. Como ocorre com outros farmacos da mesma classe, casos de reagoes de
hipersensibilidade (alergia), incluindo rash cutaneo (manchas vermelhas na pele, coceira)
e anafilaxia (reacdo alérgica sistémica), também foram relatados.

Elevacdes dos niveis de transaminases hepaticas (enzimas do figado) foram observadas e
em frequéncia similar em pacientes sob terapia comparativa.

Casos de alteracoes eletrocardiograficas, incluindo prolongamento do intervalo QT,
foram observados com cloridrato de granisetrona. Estas alteracdes eletrocardiograficas
foram leves, em geral sem relevancia clinica e especificamente sem evidéncia de pro-
arritmia (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Assim como os outros antagonistas do 5-HT3, casos de sindrome da serotonina (incluindo
condicdo mental alterada, disfuncdo autondémica e anormalidades neuromusculares)
foram relatados apos o uso concomitante de cloridrato de granisetrona e outros
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medicamentos serotoninérgicos (vide item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Nos estudos pré-clinicos e clinicos ndo houve qualquer relato de ocorréncia de
trombocitopenia (reducdo do numero de plaquetas no sangue). Nas informagdes de
seguranca pos-comercializacdo com uso de cloridrato de granisetrona intravenoso por
mais de 4 milhdes de pacientes, houve relato de ocorréncia de 2 casos de trombocitopenia.
Os dados dessa experiéncia pos-comercializacdo sobre a seguranga do produto foram
compativeis com as informagdes de seguranca obtidas nos estudo clinicos.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?

Nao existe antidoto especifico (que combate efeito de uma substancia toxica) para
cloridrato de granisetrona. Em caso de superdosagem com Quevatryl®, seu médico deve
instituir um tratamento sintomatico.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0311.0185

Registrado e produzido por: Halex Istar Indtstria Farmacéutica S.A.
BR 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiania-GO

CNPJ: 01.571.702/0001-98

Industria Brasileira

SAC: 0800 646 6500

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

& @HALEXISTAR

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/06/2026.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

@HALEXlSTAR

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

10451 -

MEDICAMENTO

NOVO -

Notificacdo de
Alteracao de Texto

de Bula —

publicagdo no
Bulario RDC 60/12

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacgdo de
Alteracao de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

- Adequagdo a RDC
768/2022
- COMPOSICAO
- Item 3. QUANDO
NAO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
- Item 4.
CONTRAINDICAC
OES
- Item 4. O QUE
DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
- Item 5.
ADVERTENCIA E
PRECAUCOES
- Item 5. ONDE,
COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?
- Item 7.
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENT

VP/VPS

0,06 MG/ML SOL
INFUS IV CX 10
ENVOL BOLS
PLAS PES/PE/PP
TRANS SIST
FECH X 50 ML
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O DO
MEDICAMENTO
- DIZERES
LEGAIS

13/10/2022

4815983/22-4

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

04/01/2019

0006667/19-
2

11213 - NOVO -
Documentacao
para analise de
bula, dizeres de
rotulagem e nome
comercial

30/08/2022

Submissao Inicial de

Texto de Bula

VP/VPS

Solugdo para
infusdo de
cloridrato de
Granisetrona 0,06
mg/mL. Envelope
de aluminio
contendo uma
Bolsa trilaminada
transparente de 50
mL
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