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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ERANFUL®
fulvestranto
Solugao injetavel
250 mg/5 mL
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Solugdo injetavel 250 mg/5 mL (50 mg/mL) em embalagem com 2 seringas preenchidas contendo 5 mL
cada, acompanhadas de 2 agulhas descartaveis estéreis.

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada seringa preenchida contém 250 mg de fulvestranto.
Excipientes: alcool etilico, alcool benzilico, benzoato de benzila e 6leo de ricino.

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O ERANFULP® ¢ indicado para o tratamento de mulheres de qualquer idade e que estejam na pos-
menopausa, portadoras de cancer de mama localmente avangado ou metastatico previamente tratadas com
um antiestrogeno, independente se o estado pds-menopausal ocorreu naturalmente ou foi induzido
artificialmente.

Terapia em combinacio com palbociclibe

O fulvestranto ¢ indicado em combinacdo com palbociclibe para o tratamento de mulheres portadoras de
cancer de mama localmente avangado ou metastatico positivo para o receptor hormonal (RH) ¢ negativo
para o receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER-2) previamente tratadas com terapia
endocrina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ERANFULP® inibe o crescimento do cancer de mama sensivel ao hormdnio estrogénio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve utilizar ERANFUL® se apresentar alergia ao fulvestranto ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Terapia em combinac¢ao com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.

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

O ERANFUL® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado).

- Em pacientes que apresentam sangramento, trombocitopenia (diminui¢do das plaquetas, elementos do
sangue responsaveis pela coagulacdo) ou que estejam em uso de medicamentos anticoagulantes (previne a
formacao de codgulos sanguineos).

Eventos relacionados ao local da injecao, incluindo dor ciatica, neuralgia, dor neuropatica, e neuropatia
periférica tém sido relatados com a injecao de fulvestranto. Deve-se tomar cuidado ao administrar
ERANFUL® na regido dorso glitea (quadrante superior externo) devido a proximidade do nervo ciatico
subjacente (ver itens: “Como devo usar este medicamento? ” e “Quais os males que este medicamento
pode me causar?”).

O uso de ERANFUL® deve ser evitado durante a gravidez e amamentagdo. Pacientes com potencial para
engravidar devem usar contraceptivo efetivo durante o tratamento com fulvestranto e por 2 anos apds
receberem a ultima dose do medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Nio se espera que ERANFUL® afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto,
alguns pacientes podem sentir astenia (fraqueza).

Nao foram observadas interagdes medicamentosas significativas com os seguintes medicamentos que
estdo relacionados com a isoenzima CYP3A4: midazolam, rifampicina e cetoconazol. Nao é necessario
ajuste de dose em pacientes recebendo inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4.

Devido a similaridade estrutural entre o fulvestranto e o estradiol, o fulvestranto pode interferir nos
ensaios de doseamento de estradiol baseados em anticorpo, podendo resultar em nivel de estradiol
falsamente elevado.

Consulte seu médico para verificar quais sdo esses medicamentos.

Este medicamento pode causar doping.
Terapia em combinag¢ao com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O ERANFULP® deve ser conservado sob refrigeragdo, em temperatura entre 2°C e 8°C e protegido da
luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O ERANFUL® ¢ apresentado em seringas preenchidas contendo solugdo injetavel, um liquido viscoso
limpido incolor a levemente amarelado, isento de particulas 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monoterapia

Mulheres adultas (incluindo idosas): A dose recomendada de ERANFUL® ¢ de 500 mg a ser
administrada por via intramuscular em duas inje¢oes de 5 mL, uma em cada nadega (area dos gliteos),
com intervalo de 1 més com uma dose adicional de 500 mg dada 2 semanas apds a dose inicial. E
recomendado que a injecdo seja administrada lentamente.

Terapia em combinacio com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.

Quando fulvestranto for usado em combinagdo com palbociclibe, para fulvestranto, seguir as instrucdes
de dose recomendadas para a monoterapia. Para palbociclibe, seguir a bula do palbociclibe.

Antes de iniciarem o tratamento com a combinacdo de fulvestranto com palbociclibe e ao longo de sua
duragdo as mulheres pré/perimenopausicas devem ser tratadas com agonistas de LHRH de acordo com a
pratica clinica local.

Deve-se tomar cuidado com a injegdo de ERANFUL® na regido dorso glutea (quadrante superior externo)
devido a proximidade ao nervo ciatico subjacente.

A injegdo intramuscular de longa agdo de ERANFUL® mantém as concentragdes de fulvestranto no
sangue, em uma faixa estreita (de até 3 vezes) por um periodo de pelo menos 28 dias apds a injecao.
Criangas: ndo ¢ recomendado o uso em criangas ou adolescentes, ja que a seguranga e a eficicia ndo
foram estabelecidas nestes grupos etarios.

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo ¢ recomendado ajuste de dose para pacientes com depuracao de
creatinina maior do que 30 mL/min. A seguranga e a eficdcia ndo foram avaliadas em pacientes com
depuracao de creatinina menor do que 30 mL/min.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: ndo ¢é recomendado ajuste de dose para pacientes com
insuficiéncia hepatica categoria A e B de Child-Pugh.

O uso do fulvestranto ndo foi avaliado em pacientes com insuficiéncia hepatica categoria C de Child-
Pugh.

Idosos: ndo ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosas.

Modo de usar
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O ERANFUL® deve ser administrado por via intramuscular nas nddegas, por um profissional de satde,
sob supervisdo médica. E recomendado que a injecio seja administrada lentamente.

Administrar a injecdo de acordo com as diretrizes locais para a realizagdo de inje¢des de grande volume
intramuscular.

NOTA: Devido a proximidade do nervo ciatico subjacente, deve-se tomar cuidado ao administrar o
ERANFUL® no local da inje¢do dorsogluteal (ver item “O que devo saber antes de usar este
medicamento”).

Atengdo: ndo autoclavar a agulha com dispositivo de seguranga antes do uso (SurGuard®3-Agulha
hipodermica com dispositivo de seguranga). As médos devem permanecer atras da agulha em todos os
momentos durante o uso e descarte.

Para cada seringa:

v' Remova a seringa de vidro da embalagem e verifique se ndo esta danificada.

v Retire a agulha com dispositivo de seguranga da embalagem.

v' Solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente quanto a presenga de particulas e
descoloracdo antes da administracao.

v/ Segure a seringa na posi¢do vertical na parte que possui nervuras (C). Com a outra mdo segure a
tampa (A) e cuidadosamente movimente para trds e para frente até que a tampa se desconecte e
possa ser retirada, ndo torcer (ver Figura 1).

FEura 1

X
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v Retire a tampa (A) verticalmente. Para manter a esterilidade, ndo toque na ponta da seringa (B) (Ver
Figura 2).

Figura 2

v Coloque a agulha com dispositivo de seguranga no conector e gire até que fique firmemente fixado
(ver Figura 3a).

v’ Verifique se a agulha estd travada ao conector antes de mover a seringa da posigdo vertical.

v Puxe o envoltorio até o final da agulha para evitar danificar a ponta da agulha.

v’ Transporte a seringa preenchida até o ponto de administragio.

v

Retire o envoltério de seguranca da agulha, na direcdo da seringa até o angulo indicado na figura 3
b.



v Solugdes parenterais devem ser inspecionadas
descoloragdo antes da administragao.
v Retire o excesso de ar da seringa.

Figura3 a

e
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visualmente quanto a presenca de particulas e

Figura3 b

v Administrar lentamente por via intramuscular (1-2 minutos/inje¢d0) na nadega (area do gliteo). Para
uso conveniente, o bisel deve ser orientado para cima, como mostra a Figura 4.

Figura 4

v" Apos injecdo, ative imediatamente o sistema de protegdo da agulha ap0s a aplicagdo, empurrando a
alavanca para ativar o mecanismo de cobertura usando um dos trés mecanismos ilustrados abaixo

(ver Figura5a,5beS5c).

Figura 5
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NOTA: ativar o sistema de protecdo da agulha longe de si e dos outros.

O ERANFUL® deve ser utilizado até o médico definir quando deve ser interrompido uso deste

medicamento.



[ T
Dr.Reddy’s €

Para seguranca e eficacia do medicamento, o ERANFUL® nido deve ser administrado por vias nio
recomendadas. A administragdo deve ser feita somente pela via intramuscular.

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado a outros produtos
medicinais.

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

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

Se por alguma razdo vocé ndo puder comparecer ao médico para fazer uso da medicagdo na data marcada,
o ERANFUL® pode ser administrado 3 dias antes ou 3 dias depois desta data.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

Monoterapia

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
reac¢des no local da injegdo — incluindo reagdo ciatica mais grave como neuralgia (dor em um ou mais
nervos) e dor neuropatica periférica (dor que ocorre devido a doenga ou lesdo nos nervos), relacionada
com o local de injecdo, astenia (fraqueza), nauseas, elevagdo das enzimas hepaticas (ALT, AST, ALP —
este efeito s6 pode ser visto quando um exame de sangue ¢ realizado), reagdes hipersensibilidade (reagdes
alérgicas), artralgia (dor nas articulagdes), dores musculoesqueléticas [incluindo dorsalgia (dor nas
costas), mialgia (dor muscular) e dor nas extremidades], erup¢do cutinea (lesdes na pele com
vermelhidao), ondas de calor.

Reacoes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): como
cefaleia (dor de cabega), aumento da bilirrubina (pigmento produzido pelo figado), contagem reduzida de
plaquetas (células do sangue responsaveis pela coagulagdo), vomito, diarreia, anorexia (perda do apetite)
e infecgdes do trato urinario.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
insuficiéncia hepatica (do figado), hepatite (inflamagdo do figado) ¢ aumento da gama-GT (enzima do
figado).

Terapia em combinacio com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.
Atencio: este produto é um medicamento que possui uma nova indicacio terapéutica, 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha experiéncia de superdosagem em humanos. Caso ocorra superdosagem, as pacientes devem ser
tratadas sintomaticamente.

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.

III) DIZERES LEGAIS

MS - 1.5143.0035
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Farm. Resp.: Fabiola F. Rorato
CRF-SP 38.718

Fabricado por:

Dr. Reddy's Laboratories Ltd.,

FTO Unit IX, Plot No. Q1 to Q5, Phase III, VSEZ, Duvvada,
Visakhapatnam District,

530 046, Andhra Pradesh, India.

Importado por:

Dr. Reddy’s Farmacéutica do Brasil Ltda.
Av. Guido Caloi, 1985 - Galpao 11

Jd. Séo Luis — Séo Paulo — SP

CEP: 05802-140

CNPJ n° 03.978.166/0001-75

SAC -
T &

carebrasil@drreddys.com

USO RESTRITO A HOSPITAIS 3 )
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA/ USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 18/07/2019.
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Historico de alterac¢iio para a bula
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Dados da submissiio eletronica

Dados da Peti¢ao/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N° do Assunto Data do | N° do Assunto Data de Itens de bula Versio Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS)
26/07/2019 Versao Atual 10450-SIMILAR 26/07/2019 Versao Atual 10450-SIMILAR 26/07/2019 Conforme bula do | VP/VPS
— Notificagdo de — Notificagdo de medicamento 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER
Alteragao de Alteragdo de referéncia PREENC VD TRANS X 5 ML +2 AGU
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
20/03/2019 0250389/19-1 10756 - SIMILAR | 20/03/2019 0250389/19-1 10756 - SIMILAR | 20/03/2019 Inclusdo de frase de | VP/VPS
- Notificagdo de - Notificagdo de intercambialidade 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER
alteracdo de texto alteragdo de texto PREENC VD TRANS X 5 ML + 2 AGU
de bula para de bula para
adequagdo a adequagdo a
intercambialidade intercambialidade
14/03/2019 022637819-5 10450-SIMILAR 14/03/2019 022637819-5 10450-SIMILAR 14/03/2019 Apresentagdes VP/VPS
— Notificagdo de — Notificagdo de 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER
Alteragao de Alteragdo de PREENC VD TRANS X 5 ML +2 AGU
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
27/02/2019 0184360/19-5 10450-SIMILAR 27/02/2019 0184360/19-5 10450-SIMILAR 27/02/2019 Conforme bula do | VP/VPS
 Notificagio de _ Notificacio de medicamento 50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC
Alteragio de Alteragio de referéncia VD TRANS X 5 ML +AGU
Texto de Bula — Texto de Bula — 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER
RDC 60/12 RDC 60/12 PREENC VD TRANS X 5 ML +2 AGU
28/01/2019 0075836191 10450-SIMILAR 28/01/2019 0075836191 10450-SIMILAR 28/01/2019 Conforme bula do | VP/VPS
— Notificagdo de — Notificagdo de medicamento %%h/}%ssg 15“ RIANI{ MEESER PREENC
Alteragio de Alteracio de referéncia
Texto de Bula — Texto de Bula — 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER
RDC 60/12 RDC 60/12

PREENC VD TRANS X 5 ML +2 AGU




VP/VPS
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23/08/2018

0832153/18-1

10457 - SIMILAR
- Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12

23/08/2018

0832153/18-1

10457 - SIMILAR
- Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12

23/08/2018

Conforme bula
medicamento
referéncia

do

50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC
VD TRANS X 5 ML + AGU

50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER
PREENC VD TRANS X 5 ML +2 AGU




