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Bosulif®
bosutinibe monoidratado

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Bosulif®
Nome genérico: bosutinibe monoidratado

APRESENTACOES
Bosulif® 100 mg em embalagens contendo 120 comprimidos revestidos.
Bosulif® 400 mg ou 500 mg em embalagens contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Bosulif® 100 mg contém bosutinibe monoidratado equivalente a 100 mg de
bosutinibe.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, poloxamer, povidona, agua purificada, estearato de
magnésio e Opadry® II amarelo (4lcool polivinilico, didxido de titAnio, macrogol/polietilenoglicol, talco e dxido
de ferro amarelo).

Cada comprimido revestido de Bosulif® 400 mg contém bosutinibe monoidratado equivalente a 400 mg de
bosutinibe.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, poloxamer, povidona, agua purificada, estearato de
magnésio e Opadry® II amarelo (alcool polivinilico, didéxido de titAnio, macrogol/polietilenoglicol, talco, 6xido de
ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho).

Cada comprimido revestido de Bosulif® 500 mg contém bosutinibe monoidratado equivalente a 500 mg de
bosutinibe.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, poloxamer, povidona, agua purificada, estearato de
magnésio e Opadry® I vermelho (4lcool polivinilico, diéxido de titAnio, macrogol/polietilenoglicol, talco € 6xido
de ferro vermelho).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bosulif® (bosutinibe) é indicado para o tratamento de pacientes adultos com um tipo de leucemia denominada
leucemia mieloide cronica (LMC) positiva para o cromossomo Filadélfia (Ph+) em fase cronica (FC) e recém-
diagnosticada.

Bosulif® (bosutinibe) também ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide cronica
(LMC) positiva para o cromossomo Filadélfia (Ph+) em fase cronica (FC), acelerada (FA) e blastica (FB), com
resisténcia ou intolerancia a terapia anterior

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O bosutinibe pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como inibidores da quinase, que desempenham
importante fungdo no processo de crescimento e proliferacdo das células. Estudos demonstraram que quando o
bosutinibe ¢ administrado, hd uma inibi¢do do crescimento das células que causam a leucemia mieloide cronica.
Depois que vocé ingere o comprimido de Bosulif®, a medicagio é absorvida e atinge a quantidade maxima no
sangue apos 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Bosulif ¢ contraindicado em pacientes com alergia ao bosutinibe ou a qualquer outro componente deste
medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Bosulif®:

- se tem ou teve no passado problemas no figado. Informe o seu médico se tem antecedentes de
problemas no figado, incluindo hepatite (infec¢do do figado ou inflamagao) de qualquer tipo, ou historia
de qualquer dos seguintes sinais e sintomas de problemas no figado: comichéo, olhos ou pele amarelos,
urina escura e dor ou desconforto na parte superior direita do estdmago. O seu médico deve fazer analises
no sangue para verificar a fun¢éo do seu figado antes de iniciar o tratamento nos primeiros 3 meses de
tratamento com Bosulif®, ou conforme indicado clinicamente.

- setiver diarreia e vomitos. Informe o seu médico se desenvolver algum dos seguintes sinais e sintomas:
um aumento do numero de evacuagdes diarias, um aumento dos episodios de vomitos, sangue no vomito,
fezes ou urina, ou fezes enegrecidas. Deve perguntar ao seu médico qual a medicagdo adequada para o
tratamento de nduseas e vomitos.

- em caso de mielossupressio (diminuicio da funcdo da medula 6ssea). O tratamento com bosutinibe
pode estar associado a mielossupressdo, definida como anemia, neutropenia e trombocitopenia
(diminui¢do no numero de células vermelhas, de defesa e plaquetas no sangue). Em pacientes com
leucemias Ph+ tratados com terapia anterior que estejam recebendo bosutinibe, o médico deve fazer
analises do sangue semanalmente durante o primeiro més de tratamento com Bosulif® e depois
mensalmente, ou conforme indicado clinicamente. Em pacientes com leucemias Ph+ em fase cronica e
diagnosticada recentemente, o médico deve fazer analises do sangue mensalmente durante os trés
primeiros meses de tratamento com Bosulif®, ou conforme indicado clinicamente. A mielossupressdo
pode ser tratada com a suspensdo temporaria de bosutinibe, reducdo de dose e/ou descontinuagdo do
medicamento.

- setiver retencio de liquidos. Informe o seu médico se desenvolver algum dos seguintes sinais e sintomas
de retengdo de fluidos durante o tratamento com Bosulif®, tais como inchago dos tornozelos, pés ou
pernas: dificuldade em respirar, dor no peito ou tosse (podem ser sinais de retengdo de fluidos nos pulmdes
ou no peito).

- se tem uma infec¢do. Informe o seu médico se desenvolver alguma infec¢do, pois o bosutinibe pode
predispor os pacientes a infec¢cdes bacterianas, fungicas, virais ou por protozoarios.

LL-PLD Bra_ CDSv19.0 25Jan2023 SmPC_16May2023_v2_BOSCOR_08_VP 2
29/Jun/2023



@ Pﬁzer

- se tem problemas de coracéo. Informe o seu médico se vocé tiver uma doenga cardiaca, como arritmia
ou um sinal elétrico anormal chamado prolongamento do intervalo QT. Se desmaiar (perda de
consciéncia) ou tiver um batimento cardiaco irregular enquanto toma Bosulif®, contate o médico
imediatamente.

- se apresenta problemas renais. Informe o seu médico se perceber alteragdes na sua urina, em relagio a
frequéncia, quantidade ou coloragao.

- se apresenta erupcdes na pele graves. Informe o seu médico se vocé€ desenvolver sinais e sintomas de
erupg¢do na pele dolorosa vermelha ou arroxeada que se espalha e bolhas e/ou outras lesdes comegarem a
aparecer nas membranas mucosas (por exemplo, boca ¢ labios).

- se apresentar algum dos seguintes sintomas: dor lateral, sangue na urina ou quantidade reduzida
de urina. Quando sua doenga é muito grave, seu corpo pode ndo ser capaz de limpar todos os residuos
das células cancerosas que estdo morrendo. Isso ¢ chamado de sindrome de lise tumoral e pode causar
insuficiéncia renal e problemas cardiacos dentro de 48 horas apds a primeira dose de Bosulif®. O seu
médico deve garantir que estd adequadamente hidratado e pode dar outros medicamentos para ajudar a
prevenir isso.

- se alguma vez teve ou tem uma infecgfio por hepatite B, pois Bosulif® pode fazer com que a hepatite
B possa recidivar, o que pode ser fatal em alguns casos. Antes do inicio do tratamento, os pacientes devem
ser cuidadosamente verificados pelo seu médico quanto a sinais desta infecgdo.

Fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz)
Vocé pode ficar mais sensivel ao sol ou aos raios ultravioleta enquanto toma bosutinibe. E importante cobrir as
areas da pele expostas ao sol e usar filtro solar com alto fator de protegdo solar (FPS).

Fertilidade, gravidez e lactaciao

Bosulif® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja claramente necessario, uma vez que
Bosulif® pode prejudicar o bebé. Consulte o seu médico antes de tomar Bosulif®, se estiver gravida, ou se puder
engravidar.

As mulheres que estiverem tomando Bosulif® devem utilizar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento
e durante pelo menos 1 més apos a ultima dose.

Existe o risco de que o tratamento com Bosulif® conduza a uma diminui¢do da fertilidade.

Informe o seu médico se estiver amamentando. Ndo amamente durante o tratamento com Bosulif®, pois pode
prejudicar o bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientag¢io médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Se sentir tonturas, tiver visdo turva, se sentir cansado, ou tiver outros efeitos indesejaveis, ndo dirija nem utilize
maquinas até que estes efeitos indesejaveis desaparecam.

Intera¢oes medicamentosas

Outros medicamentos e Bosulif®
Informe o seu médico se estiver tomando medicamentos contendo as subtancias descritas abaixo.

As seguintes substincias ativas podem aumentar a quantidade no sangue de Bosulif®:

- Dboceprevir, claritromicina, conivaptana, indinavir, itraconazol, cetoconazol, lopinavir/ritonavir,
mibefradil, nefazodona, nelfinavir, posaconazol, ritonavir, saquinavir, telaprevir, telitromicina,
voriconazol.

- amprenavir, aprepitanto, atazanavir, ciprofloxacino, crizotinibe, darunavir/ritonavir, diltiazem,
eritromicina, fluconazol, fosamprenavir, produtos de toranja, imatinibe, verapamil.
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As seguintes substincias ativas podem reduzir a quantidade no sangue de Bosulif®:
- carbamazepina, fenitoina, rifampicina, erva de Sdo Jodo, bosentana, efavirenz, etravirina, modafinil,
nafcilina.
- omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol e dexlansoprazol.

Estes medicamentos devem ser evitados durante o tratamento com Bosulif®. Informe ao seu médico se estiver
tomando algum destes medicamentos.. O seu médico pode alterar a dose destes medicamentos, alterar a dose de
Bosulif®, ou mudar para outro medicamento.

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 saude.

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

Bosulif® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Bosulif® 100 mg: Apoés aberto, valido por 135 dias.

Bosulif® 400 mg: Apoés aberto, valido por 45 dias.

Bosulif® 500 mg: Apos aberto, valido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:

Bosulif® 100 mg: comprimido revestido biconvexo, amarelo, oval, impresso “Pfizer” em um lado € “100” no outro
lado.

Bosulif® 400 mg: comprimido revestido biconvexo, laranja, oval, impresso “Pfizer” em um lado e “400” no outro
lado.

Bosulif® 500 mg: comprimido revestido biconvexo, vermelho, oval, impresso “Pfizer” em um lado e “500” no
outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Bosulif® deve ser administrado oralmente uma vez ao dia com alimentos. Os pacientes devem tomar a dose de
Bosulif® aproximadamente na mesma hora todos os dias.

Posologia e modo de administracio

A dose recomendada ¢ de 400 mg, uma vez por dia, em pacientes com LMC recém-diagnosticada. A dose
recomendada ¢ de 500 mg uma vez por dia em pacientes cujos medicamentos anteriores para tratar a LMC ndo
funcionaram ou nao sdo adequados. O seu médico pode ajustar a dose utilizando os comprimidos de 100 mg ou
interromper o tratamento, dependendo da sua situagdo médica, da sua resposta ao tratamento, e/ou de qualquer
reacdio adversa que possa ocorrer.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica
Em pacientes com insuficiéncia hepatica leve, moderada, € grave, a dose recomendada de Bosulif® é de 200 mg
por dia.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Em pacientes com problemas renais moderados ou graves, o0 médico podera reduzir a dose em 100 mg uma vez
por dia (para problemas renais moderados), e em mais de 100 mg uma vez por dia (para problemas renais graves).

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.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

LL-PLD Bra_CDSv19.0 25Jan2023 SmPC_16May2023_v2_BOSCOR_08 VP 4
29/Jun/2023



@ Pﬁzer

Se a dose for omitida em menos de 12 horas, tome a dose recomendada. Se uma dose for omitida em mais de 12
horas, tome a dose seguinte a hora habitual no dia seguinte.

Nao tome uma dose em dobro para compensar o comprimido que esqueceu de tomar.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas ao Bosulif® estdo listadas a seguir:

Reag¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢do do trato
respiratorio (formado por nariz, cavidade nasal, faringe, laringe, traqueia e pulmdes), nasofaringite (infecgdo do
nariz ¢ faringe), trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue), anemia [diminuicdo da
quandidade de células vermelhas (hemacias) do sangue], neutropenia (diminui¢do de um tipo de células de defesa
no sangue: neutréfilos), apetite diminuido, dor de cabega, tontura, dispneia (falta de ar), derrame pleural (presenca
de liquido nos tecidos que revestem os pulmoes e a caixa toracica), diarreia, vomitos, dor abdominal, nausea,
erupgdo cutanea (lesdo na pele), artralgia (dor nas articulagdes), dorsalgia (dor na parte superior das costas, fadiga
(sensagdo de estar cansado o tempo todo), febre, edema [acimulo anormal de liquido (inchag¢o), localizado ou
generalizado inchago], ALT (enzima do figado) aumentada, AST (enzima do figado) aumentada, lipase aumentada
(enzima que atua sobre lipideos aumentada), creatinina sanguinea aumentada (substancia eliminada pela urina cujo
aumento no sangue indica que ha algum problema no funcionamento dos rins).

Reag¢ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pneumonia (infecg¢@o nos
pulmdes), gripe, bronquite, leucopenia [redugdo de células brancas de defesa (leucocitos) no sangue], reagéo
alérgica ao medicamento, hipercalemia (quantidade de potassio aumentada no sangue), hipofosfatemia (quantidade
de fosfato reduzida no sangue), desidratacdo (perda excessiva de dgua e sais minerais do organismo), disgeusia
(alteracdo do paladar), zumbido, derrame pericardico (presenga de liquido na membrana que reveste externamente
0 coragdo), hipertensdo (pressdo alta), insuficiéncia respiratdria, hipertensdo pulmonar (pressdo arterial nos
pulmdes elevada), gastrite (inflamagdo do estomago), hemorragia gastrointestinal (perda excessiva de sangue no
estdmago), pancreatite (inflamag@o no pancreas) aguda, hepatotoxicidade (toxicidade do figado), funcdo do figado
anormal, urticéria (alergia da pele com forte coceira), prurido (coceira), acne (doencga inflamatéria das glandulas
sebaceas), mialgia (dor muscular), lesdo aguda nos rins , falha dos rins, insuficiéncia dos rins, dor no térax, dor,
amilase (enzima que ajuda a digerir o glicogénio e amido) aumentada, GGT (tipo de enzima principalmente do
figado) aumentada, creatina fosfoquinase sanguinea aumentada (alteragdo em exame laboratorial), bilirrubina
(substancia resultante da destruicdo e metabolizagdo da célula sanguinea) sanguinea aumentada, QT prolongado
no eletrocardiograma (alterag@o do ritmo do corag@o).

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia febril (febre
associada a uma baixa contagem de gldbulos brancos), granulocitopenia (diminui¢do de um tipo de células de
defesa: granuldcitos), choque anafildtico (reagdo alérgica grave, com queda da pressdo arterial), pericardite
(inflamacao do pericadio, membrana que reveste externamente o coracao), edema (acumulo anormal de liquido,
inchaco) pulmonar agudo, doenca pulmonar intersticial (grupo de doengas respiratdrias que resultam em
insuficiéncia respiratoria), lesdo no figado, eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo
0 corpo), erupcdo cutdnea esfoliativa (lesdo na pele com descamag@o), erupgdo medicamentosa (lesdo na pele
causada pelo uso de medicamentos).

Reac¢do desconhecida (ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis): Sindrome de Stevens-Johnson
(reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas).

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

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

Nao houve relato de nenhum evento adverso sério associado as superdosagens. Caso alguém tome uma quantidade
de Bosulif® maior que a recomendada, deve procurar atendimento médico para um tratamento de suporte adequado.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
100 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO NOVO - MEDICAMENTO NOVO - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO PLAS PEAD OPC X 120
ificac3 3 ificac3 3 POSSO GUARDAR ESTE
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo e DICAMENTO? 400 MG COM REV CT FR
26/07/2023 de Texto de Bula — 26/07/2023 de Texto de Bula— [ VP/VPS PLAS PEAD OPC X 30
publicagdo no Buldrio publicagdo no Buldrio RDC CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
RDC 60/12 60/12 MEDICAMENTO 500 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
100 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO NOVO - MEDICAMENTO NOVO - PLAS PEAD OPC X 120
Notificacdo de Alteracdo Notificagdo de Alteragdo QUAIS OS MALES QUE ESTE 400 MG COM REV CT FR
14/02/2023 | 0153399236 | de Texto de Bula-— 14/02/2023 0153399236 | de Texto de Bula— MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS PLAS PEAD OPC X 30
publicagdo no Bulario publicagdo no Buldrio RDC REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 60/12 500 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
, 100 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO NOVO - MEDICAMENTO NOVO - RESULTADOS DE EFICACIA PLAS PEAD OPC X 120
26/10/2022 4872229223 g:?li:gadc;iiglt—eragao 26/10/2022 4872229223 g:zlz:(:tagadc;c;iglt—eracao CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS VP/VPS 400 MG COM REV CT FR
- - L s - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PLAS PEAD OPC X 30
publicagdo no Bulario publicagdo no Buldrio RDC N
RDC 60/12 60/12 INTERACOES MEDICAMENTOSAS 500 MG COM REV CT FR
REACGES ADVERSAS PLAS PEAD OPC X 30
DIZERES LEGAIS
100 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 120
MEDI(EAMI?NTO NOVO - MEI?ICAMENTO !\IOVO - B 200 MG COM REV CT FR
26/10/2022 4872213220 Inclusdo Inicial de Texto 31/05/2021 2117876213 Registro de Medicamento 24/10/2022 VERSAO INICIAL VP/VPS
PLAS PEAD OPC X 30
de Bula - RDC 60/12 Novo
500 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
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