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APRESENTACOES

Solucéo para dilui¢do para infuséo.

Caixa com 1 frasco-ampola de dose Unica de 840 mg em 14 mL (60 mg/mL) ou de 1200 mg em 20 mL (60
mg/mL).

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de dose Unica com 14 mL contém

Principio ativo: atezolizumabe ...........ccccveiiiiiiiiiii 840 mg (60 mg/mL).
Excipientes: histidina, acido acético, sacarose, polissorbato 20 e 4gua para injetaveis.

ou

Cada frasco-ampola de dose Unica com 20 mL contém
Principio ativo: atezolizumabe ............occcciviiiiiiiiis 1200 mg (60 mg/mL).
Excipientes: histidina, acido acético, sacarose, polissorbato 20 e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagfes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Carcinoma urotelial

Tecentrig® é indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma urotelial (um tipo de cancer de bexiga e das
vias urinarias) localmente avancado (quando a cirurgia ndo é possivel) ou metastatico (que se espalhou para outro local
do corpo):

- Apos terem recebido um tratamento anterior de quimioterapia a base de platina; ou

- Que ndo puderem utilizar tratamento com o quimioterapico cisplatina e que tenham tumores com expressdo de PD-L1
> 5%.

Céncer de pulmao de ndo pequenas células de estadio inicial

Tecentrig®, como monoterapia, é indicado como tratamento adjuvante apds resseccdo e quimioterapia baseada em platina
em pacientes adultos com cancer de pulmé&o de ndo pequenas células (CPNPC) em estadio Il a 1A cujos tumores tenham
expressdo de PD-L1 >1% das células tumorais (TC).

Céancer de pulméo de ndo pequenas células metastatico

Tecentrig®, em combinagdo com bevacizumabe, paclitaxel e carboplatina, é indicado para o tratamento de primeira linha
de pacientes adultos com CPNPC ndo escamoso metastatico (que se espalhou para outro local do corpo). Em pacientes
com CPNPC EGFR mutado ou ALK positivos, Tecentrig® em combinagdo com bevacizumabe, paclitaxel ou
carboplatina, é indicado apenas ap6s falha das terapias alvo apropriadas.

Tecentrig®, em combinagdo com nab-paclitaxel e carboplatina, é indicado para o tratamento de primeira linha de
pacientes adultos com CPNPC nédo escamoso metastatico (que se espalhou para outro local do corpo), que ndo apresentam
mutacGes ativadoras do EGFR ou mutagdes do tumor positivas para ALK.

Tecentrig® é indicado para o tratamento de pacientes adultos com CPNPC localmente avangado (quando a cirurgia ndo
é possivel) ou metastatico apds terem recebido um tratamento anterior de quimioterapia. Pacientes com CPNPC EGFR
mutado ou ALK positivos devem ter recebido terapias alvo para essas alteracdes antes de serem tratados com Tecentriq®.



Tecentrig® em monoterapia é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos com CPNPC
metastatico (que se espalhou para outro local do corpo) escamoso e ndo escamoso, cujos tumores apresentam
expressao de PD-L1 > 50% das células tumorais (TC) ou > 10% das células imunes infiltrantes de tumor (IC)
e que ndo tém CPNPC EGFR mutado ou ALK positivo.

Cancer de pulméo de pequenas células

Tecentrig®, em combinacdo com carboplatina e etoposideo, é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes
adultos com cancer de pulméo de pequenas células (CPPC — um tipo de cancer de pulmé&o) em estadio extensivo (presente
nos dois pulmdes ou em outras partes do corpo).

Cancer de mama triplo-negativo

Tecentrig em combinacdo com nab-paclitaxel é indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de mama
triplo negativo localmente avancado irressecavel ou metastatico, cujos tumores apresentam expressao de PD-L1 > 1% e
que nao tenham recebido quimioterapia prévia para doenca metastatica.

Carcinoma hepatocelular

Tecentrig®, em combinagdo com o bevacizumabe, é indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma
hepatocelular (CHC — um tipo de cancer de figado) irressecavel (quando a cirurgia ndo é possivel), que ndo tenham
recebido terapia sistémica prévia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O PD-L1 é uma substancia produzida pelo tumor e pelas células imunes infiltradas no tumor, e é responséavel por impedir
que o sistema imunoldgico (de defesa) do corpo reconheca o tumor como uma ameaca.

Tecentrig® contém a substancia ativa atezolizumabe que blogueia o PD-L1, reativando o sistema imunoldgico, que passa
entdo a atacar e destruir as células do cancer.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo podera utilizar Tecentriq® se tiver alergia ao principio ativo (atezolizumabe) ou a qualquer componente do
medicamento.

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

Gerais
Antes de utilizar Tecentriq®, informe seu médico se vocé:
e Tem doenca autoimune (condicdo em que o corpo ataca suas proprias células);
Foi dito que seu cancer se espalhou para seu cérebro;
Tem qualquer histérico de inflamagao em seus pulmdes (chamada pneumonite);
Tem ou teve infecgdo viral crénica do figado, incluindo hepatite B ou hepatite C.
Tem infeccdo pelo virus HIV (virus da imunodeficiéncia humana) ou AIDS (sindrome da
imunodeficiéncia adquirida);
e  Tem uma doenca no coracdo (cardiovascular) significativa ou distdrbios do sangue ou danos nos 6rgaos
devido ao fluxo sanguineo inadequado;
e  Teve sérios efeitos colaterais devido a outras terapias de anticorpos que ajudam seu sistema imunoldgico
a lutar contra o cancer;
Utilizou medicamentos para estimular seu sistema imunolégico;
Utilizou medicamentos para suprimir o sistema imunolégico;
Utilizou alguma vacina viva e atenuada.

Durante e apds o tratamento com Tecentrig®, informe imediatamente seu médico, se vocé apresentar alguma

das condicdes abaixo:

e Pneumonite (inflamacéo nos pulmdes) relacionada ao sistema imune: sinais ou sintomas incluem falta
de ar, dificuldade para respirar, respiracdo curta, aperto no peito, cansaco, tosse, febre, calafrios ou outros
sintomas inesperados.



Hepatite (inflamacdo do figado) relacionada ao sistema imune: sinais ou sintomas incluem dor
abdominal, nauseas, vdmitos, amarelamento da pele ou dos olhos, sangramento ou hematomas ou outros
sintomas inesperados.

Colite (inflamacédo do intestino grosso) relacionada ao sistema imune: sinais ou sintomas incluem
diarreia, aumento da frequéncia das evacuacdes, dor abdominal, sangue ou muco nas fezes ou outros
sintomas inesperados.

Endocrinopatias (doengas do sistema que regula os horménios) relacionada ao sistemma imune:
hipotireoidismo e hipertireoidismo (alteragbes na glandula tireoide), insuficiéncia adrenal (altera¢éo na
glandula adrenal), hipofisite (inflamagdo em uma pequena glandula, localizada no centro do cérebro) e
diabetes mellitus tipo 1, incluindo cetoacidose diabética. Os sinais ou sintomas clinicos incluem ganho ou
perda de peso inesperada, tremores, sudorese em excesso, irregularidade no ciclo menstrual, frequéncia
cardiaca irregular, batimentos cardiacos acelerados ou diminuidos, cansaco, sonoléncia excessiva, pressao
baixa, mudanca no humor, perda de cabelo, constipacdo, tontura, dor de cabeca, mudanc¢as na visao,
aumento do apetite, sede excessiva ou aumento na produc¢do de urina ou outros sintomas inesperados.

Meningoencefalite (inflamagdo das meninges, membranas que revestem o cérebro, e do encéfalo)
relacionada ao sistema imune: sinais ou sintomas incluem febre, calafrio, dor de cabeca intensa, rigidez

na nuca, nauseas, vomitos, sensibilidade ocular a luz aumentada, confusdo, fraqueza, sonoléncia,
convulsBes ou outros sintomas inesperados.

Neuropatias (doencas do sistema nervoso) relacionada ao sistema imune: sindrome
miasténica/miastenia gravis (enfraguecimento dos musculos voluntarios) ou sindrome de Guillain-Barré
(paralisia neurologica progressiva, reversivel em geral). Os sintomas incluem fraqueza nos musculos do
braco e da perna ou musculos da face, visdo dupla, dificuldades de fala e mastigacdo, dorméncia e
formigamento nas maos e nos pés.

Inflamacéo da medula espinhal (mielite): os sintomas podem incluir dor, sensa¢gBes anormais como
dorméncia, formigamento, frio ou queimacao, fraqueza nos bragos ou pernas e problemas de bexiga e
intestino.

Pancreatite (inflamac&o do pancreas) relacionada ao sistema imune: os sintomas incluem dor na parte
superior do abdémen, que pode irradiar para as costas e piorar apds alimentacdo, nauseas, vomitos,
distensdo do abddémen ou outros sintomas inesperados.

Miocardite (inflamagao do musculo do coragao) relacionada ao sistema imune: sintomas incluem falta
de ar, diminui¢do na tolerancia ao exercicio, cansago, dor no peito, inchago nos tornozelos e pernas,
batimentos cardiacos irregulares e desmaios.

Nefrite (inflamag&o dos rins) relacionada ao sistema imune: sintomas podem incluir altera¢des no
volume e na cor da urina, dor pélvica, inchago corporal e pode levar a insuficiéncia dos rins.

Miosite (inflamagao dos musculos) relacionada ao sistema imune: sintomas podem incluir problemas
para se levantar quando esta sentado, quedas e sensacdo de cansaco.

Reacdes relacionadas a infusao do medicamento: sintomas incluem erupgao, prurido, taquicardia, falta
de ar, nduseas, vomitos, inchaco, febre, calafrio e rubor.

Reacfes cutaneas graves (SCARs): sintomas incluem erupg¢do cutanea, coceira, formacdo de bolhas na
pele, descamacao ou feridas e/ou Ulceras na boca ou na mucosa do nariz, garganta ou area genital.

inflamacao do pericardio (membrana que envolve o coracdo) com acimulo de liquido (em alguns
casos) (disturbios pericardicos): os sintomas sdo semelhantes aos da miocardite e podem incluir dor no



peito (geralmente na frente do peito, aguda e agravada por respiracdo profunda e melhorada quando se
senta e se inclina para a frente em caso de inflamacdo do pericardio), tosse, batimentos cardiacos
irregulares, inchaco dos tornozelos, pernas ou abdémen, falta de ar, fadiga e desmaios.

uma condicdo em que o sistema imunolégico produz um nimero excessivo de células de combate a
infeccdes chamadas de histidcitos e linfocitos que podem causar varios sintomas (linfohistiocitose
hemofagocitica): os sintomas podem incluir aumento do figado e/ou baco, erupcéo cutanea, aumento dos
ganglios linfaticos, problemas respiratérios, facil contusdo, anomalias nos rins e problemas cardiacos.

Outras reagdes adversas imunomediadas: miocardite (inflamagdo do musculo do coracdo), pericardite
(inflamagao da membrana que envolve o coracdo), vasculite (inflamacédo da parede dos vasos sanguineos),
meningite, encefalite (inflamacgdo do cérebro), mielite (inflamacéo da capa de protecdo dos neurdnios) e
desmielinizacdo (danos a capa de protecdo dos neurbnios), sindrome miasténica / miastenia gravis
(incluindo exacerbagdo) (enfraquecimento dos musculos voluntérios), sindrome de Guillain-Barré
(paralisia neurolégica progressiva, em geral reversivel), paresia do nervo (interrup¢do dos movimentos),
neuropatia autoimune, doenca inflamatéria nos olhos (uveite e irite), sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada
(doenca autoimune que afeta tecidos com melanina), pancreatite (inflamacdo do péncreas), gastrite
(inflamacéao do revestimento do estdbmago), duodenite (inflamacdo do duodeno, que é a porgao intestino
delgado), miosite/ polimiosite (inflamag¢do nos musculos), rabdomidlise (sindrome de destruicdo do
musculo esquelético) e sequelas associadas, incluindo insuficiéncia renal, artrite (inflamacdo das
articulag6es), polimialgia reumética (rigidez e dor no pescoco, ombros e quadris), hipoparatireoidismo
(deficiéncia de paratormdnio, horménio produzido pelas glandulas paratireoides que participa na
manutencdo de niveis de calcio no sangue), anemia hemolitica (anemia que destréi os glébulos vermelhos
do sangue), anemia aplastica (reducdo na producéo de células do sangue), linfo-histiocitose hemofagocitica
(resposta inflamatéria excessiva), sindrome de resposta inflamatdria sistémica, linfadenite necrosante
histiocitaria (ganglios linfaticos com tamanho, nimero ou consisténcia anormal e febre), sarcoidose
(acumulo de células inflamatérias em véarios 6rgaos do corpo), puarpura trombocitopénica imunoldgica
(niveis baixos de células sanguineas que previnem o sangramento) e rejeicdo de transplante de érgédo
solido, cistite(inflamagdo na bexiga) néo infecciosa.

Infeccdes: sintomas podem incluir febre, dores musculares, diarreia.

Uso de Tecentrig® em combinagdo com bevacizumabe, paclitaxel e carboplatina: hemorragia
pulmonar fatal € um fator de risco conhecido do tratamento com bevacizumabe. Seu médico analisara a
localizacdo do tumor e o estado das les6es pulmonares para avaliar seu tratamento, assim como 0s riscos
devido ao tratamento combinado dos quatro medicamentos (atezolizumabe, bevacizumabe, paclitaxel e
carboplatina).

Uso de Tecentrig® em combinacdo com nab-paclitaxel em cancer de mama triplo negativo: a
neutropenia (baixa quantidade de glébulos brancos no sangue) e neuropatias periféricas (doengas do
sistema nervoso) que ocorrem durante o tratamento com atezolizumabe e nab-paclitaxel podem ser
reversiveis com interrupg6es do nab-paclitaxel, seu médico avaliard as precau¢Bes e adverténcias desse
medicamento.

Uso de Tecentrig® em combinag&o com bevacizumabe em pacientes com carcinoma hepatocelular:
pacientes tratados com bevacizumabe apresentam risco aumentado de hemorragia. Seu médico avaliara as
precaucdes e adverténcias desse medicamento. Seu médico devera realizar a avaliacdo e o tratamento de
varizes no esdfago antes de iniciar o tratamento. Diabetes mellitus pode ocorrer durante o tratamento com
Tecentrig® em combinacdo com bevacizumabe, portanto, seu médico ird monitorar os niveis de glicose
no sangue antes e durante o tratamento.

Uso de Tecentriq® como monoterapia para tratamento de primeira linha em cancer de pulmao de
ndo pequenas células (CPNPC) metastatico escamoso e ndo escamoso: 0s médicos devem considerar
o inicio tardio do efeito de atezolizumabe antes de iniciar o tratamento de primeira linha em monoterapia
em pacientes com CPNPC.



Procure seu médico em qualquer uma das condi¢des acima, pois pode haver necessidade de alteracBes em seu
tratamento. Nao utilize outros medicamentos sem o consentimento do seu médico.

Gravidez e amamentacao

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

N&o ha dados sobre o uso de Tecentriq® em gestantes. Tecentrig® ndo é recomendado durante a gravidez a
menos que o potencial beneficio para a mée supere o potencial risco ao feto.

Se vocé estiver gravida, informe ao seu médico antes de iniciar o tratamento com Tecentrig®. Mulheres com
possibilidade de engravidar devem utilizar contracepcdo altamente eficaz durante o tratamento com
Tecentrig® e por, pelo menos, 5 meses depois da Gltima dose.

Se vocé engravidar durante o tratamento com Tecentrig®, avise seu médico imediatamente.

Amamentacao

N4o se sabe se Tecentrig® é excretado no leite humano. Como o potencial de dano para a crianga amamentada
ndo é conhecido, pergunte ao seu médico se vocé deve parar o aleitamento materno ou descontinuar a terapia
com Tecentrig®.

Uso em criancas, idosos e pacientes com insuficiéncia dos rins e figado: vide item “Como devo usar este
medicamento”.

Atencao: Este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Tecentrig® tem pouca influéncia na sua capacidade de dirigir e usar maquinas, mas se vocé se sentir cansado,
ndo dirija veiculos e ndo use maquinas até se sentir melhor.

Interag6es medicamentosas
Né&o foram conduzidos estudos formais de interacdo entre drogas com atezolizumabe.

Até o momento, ndo ha informagdes de que atezolizumabe possa causar doping. Em caso de divida, consulte
0 seu médico.

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 salde.

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

Antes de aberto, Tecentriq® deve ser armazenado sob refrigeracio em temperatura de 2 a 8 °C. O produto
deve ser mantido na embalagem original, de forma a protegé-lo da luz.

NAO CONGELAR. NAO AGITAR.

O profissional da satde sabera como armazenar a solucéo diluida para infusdo contendo Tecentrig®.

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

Tecentrig® em seu frasco-ampola original é uma solucgéo estéril, incolor ou de coloragdo levemente amarelada.

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.



Descarte de medicamentos ndo utilizados e / ou com data de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser
descartados no esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local
estabelecido, se disponivel.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tecentrig® deve ser administrado por um profissional de salide qualificado.

Posologia

A dose recomendada de Tecentrig® é:
e 840 mg administrada por infusdo intravenosa a cada duas semanas, ou
e 1.200 mg administrada por infusdo intravenosa a cada trés semanas, ou
e 1.680 mg administrada por infusdo intravenosa a cada quatro semanas.

A dose inicial de Tecentriq® deve ser administrada durante 60 minutos.
e O profissional da satde qualificado o monitorara durante a primeira infus&o.
e Seaprimeira infusdo for tolerada, todas as infusGes subsequentes podem ser administradas durante 30 minutos.

Duragdo do tratamento
Os pacientes sdo tratados com Tecentrig® até a perda do beneficio clinico. No entanto, pode ser interrompido se os efeitos
colaterias ndo forem manejaveis.

Se vocé perder uma dose de Tecentrig®
Se vocé perder um agendamento, marque outro imediatamente. Para que o tratamento seja totalmente eficaz, & muito
importante manter as infusdes em dia.

Se vocé parar de receber Tecentrig®

Nao interrompa o tratamento com Tecentrig®, a menos que tenha sido orientado pelo seu médico. Isto porque a interrupgéo
do tratamento pode cessar o efeito do medicamento.

Informe o seu médico caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento.

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

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

Se uma dose planejada de Tecentrig® for perdida, ela deve ser administrada o mais rapidamente possivel. O esquema de
administracdo deve ser ajustado para manter o intervalo apropriado entre as doses.

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

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Tecentrig® pode causar efeitos colateriais, embora nem todos os apresentem.

Informe ao seu médico imediatamente se notar algum dos efeitos colaterais abaixo ou se estes se agravarem. Eles podem
acontecer semanas ou meses apos a sua Ultima dose. N&o tente tratar-se com outros medicamentos.

Tecentrig® em monoterapia

A seguranca de atezolizumabe em monoterapia é baseada em dados agrupados de 4.739 pacientes com diversos tipos de
tumores. As reacfes adversas mais comuns (> 10%) foram fadiga (29,9%), diminuicdo do apetite (20,0%), erupcdo
cutanea (20,0%), nausea (19,4%), diarreia (18,4%), pirexia (18,3%), tosse (18,1%), artralgia (16,6%), dispneia (16,4%),
prurido (13,7%), astenia (12,9%), dor nas costas (12,5%), vomitos (11,9%), infeccdo do trato urinario (11,1%) e dor de
cabeca (10,5%).



A seguir estdo as reacOes adversas que foram reportadas em associagdo com o uso de Tecentrig® em monoterapia.

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
InfeccBes e infestacdes: infeccdes do trato urinario.

Disturbios gastrintestinais: diarreia, ndusea, vomito.

Disturbios gerais e do local de administracdo: fadiga, astenia (fraqueza, falta de animo), febre.

Disturbios do metabolismo e da nutricdo: apetite reduzido.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: artralgia (dor em articulagdes) e dor nas costas.
Disturbios respiratdrios, toracicos e mediastinais: dispneia (falta de ar) e tosse.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: erupcéo na pele, prurido (coceira).

Disturbios do sistema nervoso: dor de cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: trombocitopenia (baixo nimero de plaquetas).

Distarbios enddcrinos: hipotireoidismo (diminuigdo da producdo dos hormonios da tireoide), hipertireoidismo (aumento
da producéo dos horménios da tireoide).

Distlrbios gastrintestinais: colite (inflamagdo do intestino), disfagia (dificuldade de engolir), dor abdominal e dor
orofaringea e boca seca.

Distarbios gerais e do local de administragdo: calafrio, doenga com sintomas gripais.

DistUrbios hepatobiliares: aumento de ALT (enzima do figado), aumento de AST (enzima do figado), hepatite (inflamacéo
do figado).

Distarbios do sistema imunolégico: reacdo relacionada a infusdo (hipersensibilidade).

Distlrbios do metabolismo e da nutri¢do: hipocalemia (deficiéncia de potassio), hiponatremia (deficiéncia de sddio) e
hiperglicemia (aumento de glicose no sangue).

DistUrbios respiratorios, toracicos e mediastinais: hipdxia (falta de oxigénio no organismo), pneumonite (inflamacao nos
pulmdes), nasofaringite (inflamacéo da nasofaringe).

Disturbios vasculares: hipotensao (pressao baixa).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: pele seca.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: dor musculoesquelética (dor em 0ssos e musculatura).

DistUrbios renais e urindrios: aumento de creatinina no sangue (enzima que retrata a funcéo dos rins).

Distarbios do pericardio (membrana que envolve o coragdo): inflamacdo do pericardio com acimulo de liquido (em
alguns casos).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Distarbios enddcrinos: insuficiéncia adrenal, diabetes mellitus.

DistUrbios gastrintestinais: pancreatite (inflamag&o do pancreas).

Disturbios do sistema nervoso: sindrome de Guillain-Barré (paralisia neurolégica progressiva, reversivel em geral),
meningoencefalite (inflamag&o do cérebro e das meninges).

Distarbios na pele e tecido subcutaneo: reagdes cutaneas graves (coceira, formagéo de bolhas na pele, descamagdo ou
feridas e/ou Ulceras na boca ou na mucosa do nariz, garganta ou area genital que podem ser graves) e psoriase (manchas
vermelhas, secas e escamosas de pele espessada).

Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: miosite.

DistUrbios renais e urinarios: nefrite (inflamacédo dos rins).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

DistUrbios do sistema nervoso: sindrome miasténica (perda de forga muscular progressiva); inflamagao da medula
espinhal (mielite) e fraqueza dos nervos e musculos faciais (paresia facial).

Distarbios enddcrinos: hipofisite (inflamacdo em uma pequena glandula, localizada no centro do cérebro).

Distlrbios da pele e do tecido subcutaneo: penfigoide (grupo de doencas autoimunes raras caracterizadas por
bolhas).

Distarbios oculares: uveite (inflamagéo do olho)

Disturbios cardiacos: miocardite

Linfohistiocitose hemofagocitica, uma doenga em que o sistema imunoldgico produz um ndmero excessivo de células de
combate as infeccOes chamadas de histiocitos e de linfécitos que podem causar varios sintomas.



Outros efeitos colaterais que foram relatados (frequéncia desconhecida)
Disturbios renais e urinarios: Inflamacéo da bexiga, a qual os sintomas podem incluir miccéo frequente e/ou dolorosa,
vontade de urinar, sangue na urina, dor ou pressdo na parte inferior do abdémen.

Tecentrig® em combinagéo

A seguranca do atezolizumabe administrado em combinacdo com outros medicamentos foi avaliada em 4.535 pacientes
em varios tipos de tumores. As reagdes adversas mais frequentes (> 20%) foram anemia (36,8%), neutropenia (36,6%),
nauseas (35,5%), fadiga (33,1%), alopecia (28,1%), erupcéo cutanea (27,8%), diarreia (27,6%), trombocitopenia (27,7%),
constipacédo (25,8%), diminuicdo do apetite (24,7%) e neuropatia periférica (24,4%).

A seguranca de Tecentrig® em combinagdo com nab-paclitaxel esta baseada nos dados de 452 pacientes com cancer de
mama triplo negativo localmente avancado irresecavel ou metastatico._As reagdes adversas mais frequentes (> 20%) em
pacientes tratados com Tecentrig® em associagdo com nab-paclitaxel foram alopecia (56%), neuropatias periféricas
(47%), fadiga (47%), nduseas (46%), diarreia (33 %), anemia (28%), constipacdo (25%), tosse (25%), cefaleia (23%),
neutropenia (21%), vémitos (20%) e diminuicdo do apetite (20%). As rea¢des adversas mais comuns de Grau 3 - 4 que
ocorreram em > 2% foram neutropenia (8%), neuropatias periféricas (9%), contagem de neutréfilos diminuida (4,6%),
fadiga (4%), anemia (2,9%), hipocalemia (2,2%), pneumonia (2,2%) e aumento da taxa de aspartato aminotransferase
(2,0%). As reactes adversas que levaram a descontinuagdo do tratamento com o Tecentrig® ocorreram em 6% (29/452)
dos pacientes no braco do estudo tratado Tecentrig® e nab-paclitaxel. A reagdo adversa mais comum que levou a
descontinuagdo do Tecentrig® foi a neuropatia periférica (< 1%). As reacoes adversas fatais ocorreram em 1,3% (6/452)
dos pacientes no brago tratado com Tecentrig® e nab-paclitaxel; estes incluiram choque séptico, inflamagéo da mucosa,
hepatite autoimune, aspiragdo, pneumonia, embolia pulmonar. ReacGes adversas que levaram a interrupgéo do Tecentrig®
ocorreram em 31% dos pacientes; os mais comuns (> 2%) foram neutropenia, contagem de neutr6filos diminuida,
hipertireoidismo e pirexia. Reacdes adversas graves ocorreram em 23% (103/452) dos pacientes. As rea¢Ges adversas
mais frequentes foram pneumonia (2%), infec¢do do trato urinario (1%), dispneia (1%) e pirexia (1%). ReacOes adversas
de origem imunogénica, que requereram terapéutica sistémica com corticosteroides ocorreram em 13% (59/452) dos
pacientes no brago tratado com Tecentrig® e ao nab-paclitaxel.

A seguir estdo descritas as reacdes adversas ao medicamento (RAMSs) adicionais associadas ao uso de Tecentrig® em
combinacgdo e as RAMs com diferenca clinicamente relevante quando comparadas & monoterapia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

InfeccBes e infestacdes: infeccdo pulmonar

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: anemia, trombocitopenia (baixo nimero de plaquetas no sangue), neutropenia
(baixa quantidade de neutréfilo no sangue) e leucopenia (baixo nimero de glébulos brancos no sangue).

Disturbios do sistema nervoso: neuropatia periférica (lesdo de nervo periférico) e dor de cabeca.

Disturbios endécrinos: hipotireoidismo (diminuigdo da produgdo dos horménios da tireoide).

Disturbios gastrintestinais: vomito, ndusea (enjoo), diarreia e constipacdo (dificuldade para evacuar).

Disturbios vasculares: hipertensao (pressao alta).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: dispneia (falta de ar), tosse e nasofaringite (inflamacéo da nasofaringe).
Disturbios nutricionais e do metabolismo: apetite reduzido.

Disturbios na pele e tecido subcutaneo: erupcéo cutanea, prurido (coceira) e alopecia (perda de cabelo).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: artralgia (dor em articulagdes), dor musculoesquelética (dor em
0ss0s e musculatura) e dor nas costas.

Disturbios gerais e do local da administracdo: pirexia (febre), fadiga, astenia (fraqueza, falta de &nimo) e edema periférico
(inchago nas pernas).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Investigacdes: aumento de fosfatase alcalina no sangue (enzima que retrata a funcdo do figado e das vias biliares).
Disturbios do sistema nervoso: desmaio e tontura

Disturbios endécrinos: hipertireoidismo (aumento da produgdo dos hormonios da tireoide).

Disturbios nutricionais e do metabolismo: hipocalemia (deficiéncia de potassio), hiponatremia (deficiéncia de sodio) e
hipomagnesemia (deficiéncia de magnésio).

Disturbios gastrintestinais: disgeusia (diminuicdo do paladar) e estomatite (inflamacéo na mucosa oral)



Disturbios respiratdrios, toracicos e mediastinais: disfonia (alteracdo da voz).

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: linfopenia (diminuicdo na contagem de linfécitos).

Disturbios hepatobiliares: aumento de ALT (enzima do figado) e aumento de AST (enzima do figado).

Disturbios renais e urinarios: proteinGria (presenca de proteinas na urina) e aumento de creatinina no sangue (enzima que
retrata a funcdo dos rins).

Disturbios do sistema imunoldgico: reacdo relacionada a infusdo (hipersensibilidade).

InfeccBes e infestacdes: sepse (doenca potencialmente grave desencadeada por uma inflamacdo que se espalha pelo
organismo diante de uma infeccdo).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbios na pele e tecido subcutaneo: reacdes cutaneas graves (coceira, formacdo de bolhas na pele, descamacéo ou
feridas e/ou Ulceras na boca ou na mucosa do nariz, garganta ou area genital que podem ser graves) e psoriase (manchas
vermelhas, secas e escamosas de pele espessada).

Disturbios do pericardio (membrana que envolve o coracdo): inflamacdo do pericardio com acumulo de liquido (em
alguns casos).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: penfigoide (grupo de doencas autoimunes raras caracterizadas por
bolhas).

Disturbios do ssitema nervoso: fraqueza dos nervos e musculos faciais.

Linfohistiocitose hemofagocitica, uma doenga em que o sistema imunoldgico produz um ndmero excessivo de células de
combate a infeccBes chamadas de histidcitos e de linfdcitos que podem causar varios sintomas.

Uso de atezolizumabe em combinagdo com bevacizumabe, paclitaxel e carboplatina

Conforme dados do estudo denominado IMpowerl50 uma frequéncia maior de eventos adversos foi observada no
tratamento contendo os quatro medicamentos atezolizumabe, bevacizumabe, paclitaxel e carboplatina comparado com
atezolizumabe, paclitaxel e carboplatina, incluindo eventos de Graus 3 e 4, eventos Grau 5 e eventos adversos de interesse
especial para atezolizumabe. Nusea (enjoo), diarreia, estomatite (inflama¢do na mucosa oral), fadiga (cansago), pirexia
(febre), inflamacédo das mucosas, diminui¢do do apetite, reducdo de peso, hipertenséo (aumento da presséo) e proteindria
foram reportados como superiores em pacientes que receberam atezolizumabe em combinacdo com bevacizumabe,
paclitaxel e carboplatina. Outros eventos adversos clinicamente significantes que foram observados mais frequentemente
na terapia com atezolizumabe, bevacizumabe, paclitaxel e carboplatina foram epistaxe (sangramento do nariz), hemoptise
(expectoracdo com presenca de sangue), acidente cerebrovascular, incluindo eventos fatais.

Uso de atezolizumabe em combinagdo com bevacizumabe

Conforme dados do estudo denominado IMbrave 150, a duragdo mediana da exposicdo ao Tecentrig® foi de 7,4 meses
(intervalo: 0-16 meses), ao bevacizumabe foi de 6,9 meses (intervalo: 0-16 meses) e ao sorafenibe foi de 2,8 meses
(intervalo: 0 -16 meses).

A incidéncia geral de eventos adversos foi semelhante no brago com atezolizumabe + bevacizumabe em comparagéo com
0 braco com sorafenibe, incluindo qualquer grau de eventos (98,2% em comparacdo com 98,7%), eventos de Grau 3 e 4
(56,5% em comparagdo com 55,1%) e eventos de Grau 5 (4,6% em comparacdo com 5,8%). A incidéncia de eventos
adversos de interesse especial para o atezolizumabe foi menor no braco atezolizumabe + bevacizumabe em comparacéo
ao braco sorafenibe (68,7% em comparacdo com 82,1%). A incidéncia de eventos adversos que levaram a interrupcao de
qualquer tratamento do estudo foi numericamente maior no brago atezolizumabe + bevacizumabe em comparacdo ao
braco sorafenibe (15,5% em comparagéo com 10,3%).

Foram relatados proteindria (presenca de proteina na urina), reacéo relacionada a infusdo (hipersensibilidade), prurido
(coceira), pirexia (febre), hipotireoidismo (diminui¢do da producdo dos horménios da tireoide), epistaxe (sangramento do
nariz), edema periférico (inchaco nas pernas), hipertensdo (pressdo alta), dor musculoesquelética (dor em 0ssos e
musculatura) e aumento de aminotransferase com maior incidéncia (diferenca > 5%) nos pacientes que receberam
atezolizumabe em combinagdo com bevacizumabe.

Pacientes idosos: Nenhuma diferenca geral na seguranga ou na eficacia foi observada entre pacientes com 65 anos de
idade ou mais e pacientes mais jovens. Em pacientes com idade de 65 anos ou mais, ha um maior risco de desenvolvimento
de reacOes adversas se receberem atezolizumabe em combinacéo com bevacizumabe, carboplatina e paclitaxel. Dados de
seguranga e eficacia para pacientes > 75 anos de idade sdo muito limitados para tirar conclus@es nessa populagéo.



Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicagéo terapéutica no pais 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, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

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

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 orientaces.
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Histérico de alteragdo para bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
Bula do Profissional da Saude:
- Indicacodes
- Resultado de Eficacia
- Caracteristicas
Farmacoldgicas
- Adverténcias e Precaucoes
- Cuidados de
Armazenamento
- Posologia e Modo de Usar
10456 - 10473 - - Reacdes Adversas
PROUTO PRODUTO - Adequacgdo dos Dizeres
BIOLOGICO - BIOLOGICO Legais. 1.200MG SOL
2250248/17- Notificacdo - Bula do Paciente DILINFS IV CT
30/11/2017 3 de Alteracdo 10/10/2017 2103134/17-7 Aditamento 10710720171 _ Informacdes ao Paciente VP /VPS FA VD TRANS X
de Texto de a - Para Que Este 20ML
Bula —RDC Solicitacdo Medicamento é Indicado
60/12 de Registro Como Este Medicamento
Funciona
- O Que Devo Saber Antes de
Usar Este Medicamento
- Como Devo Usar Este
Medicamento
- Quais os Males Que Este
Medicamento Pode Causar
- Adequacgdo dos Dizeres
Legais.
Bula do Profissional da Saude:
10463 - 10473 - - Indicacdes o
PRODUTO PRO,DUTO - Resulfodg Qe Eficacia
- BIOLOGICO - Caracteristicas 1.200MG SOL
0164638/18- | BIOLOGICO - - Farmacoldgicas DIL INFUS IV CT
02/03/2018 9 Inp!usoo 10/10/2017 2103134/17-7 Aditamento 10/10/2017 | ~ Advertancias e Precaucaes VP/VPS FA VD TRANS X
Inicial de N .
a - Cuidados de 20 ML
Texto de Bula . o
_RDC 60/12 Sohcﬁogoo Armozengmenfo
de Registro - Posologia e Modo de Usar

- Reacdes Adversas




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
- Adequagdo dos Dizeres
Legais.
Bula do Paciente
- Informagdes ao Paciente
- Para Que Este
Medicamento é Indicado
Como Este Medicamento
Funciona
- O Que Devo Saber Antes de
Usar Este Medicamento
- Como Devo Usar Este
Medicamento
- Quais os Males Que Este
Medicamento Pode Causar
- Adequacdo dos Dizeres
Legais.
10456 — .. ,
PRQUTO BIOLOGICO - Reacdes Adversas
BIOLOGICO - e Bula do Paciente 1.200MG SOL
04/05/2018 03543;‘4/ 18 dNeOREZSO‘?SGOO 04/05/2018 0354344/18-7 NOT'f'g:‘;OO 04/05/2018 | - O Que Devo Saber Anfes de | - VP/VPS FD/LL\%F%QS A'\\IQSC;
- Usar Este Medicamento
de Texto de Alteracdo ; 20 ML
- Quais os Males Que Este
Bula - RDC de Texfo de Medicamento Pode Causar
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 -
10456 — PROUTO
PROUTO BIOLOGICO Bula do Profissional da Saude:
BIOLOGICO - - - Reacdes Adversas 1.200MG SOL
0827141/18- Nofificacdo Nofificacdo Bula do Paciente DILINFUS IV CT
22/08/2018 1 de Alteracdo 22/08/2018 0827141/18-1 de 22/08/2018 | _ Quais os Males Que Este VPIVPS FA VD TRANS X
de Texto de Alteracdo Medicamento Pode Causar 20 ML
Bula - RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC
60/12




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
10456 — Fﬁ:gigg P(;:fsissional da Saude:

PROUTO 10279 - - Resulfc(i;dos de eficacia
1156378/18 Notactn HOLOGICO - Posologia e modo de usar DI INFUS v &7
- ofificagdo X
07/12/2018 8 de Alferacdo 17/07/2018 0573117/18-8 - Alteracdo 12/11/2018 | Bula do Paciente VP/VPS FA VD TRANS X
- Para que este
de Texto de de Texto de ) L 20 ML
BUIG — RDC BUIG medicamento € indicado
- Como devo usar este
60/12 .
medicamento
10456 -
10456 — PROUTO
PROUTO BIOLOGICO
BIOLOGICO - - Bula do Profissional da Saude: 1.200MG SOL
0057047/19- Nofificacdo Nofificacdo - Versionamento de bula DILINFUS IV CT
21/01/2019 8 de Alteracdo 21/01/2019 0057047/19-8 de 21/01/2019 Bula do Paciente VP/VPS FA VD TRANS X
de Texto de Alteracdo - Versionamento de bula 20 ML
Bula —RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 —
PROUTO 1532 -
BIOLOGICO - PRO,DUTO Bula do Profissional da Saude: 1.200MG SOL
0069098/19- Notificacdo BIOLOGICO - Posologia e modo de usar DILINFUS IV CT
23/0172019 8 de Alteracdo 08/05/2018 0385168/18-1 - Alteracdo 21/0172019 Adverténcias e precaucoes VPS FA VD TRANS X
de Texto de de 20 ML
Bula —RDC posologia
60/12
10456 - Bula do Profissional da Saude:
10456 — PROUTO - Reacdes Adversas
PROUTO BIOLOGICO -Adverténcias e precaugoes
BIOLOGICO - - Bula do Paciente 1.200MG SOL
0280380/19- Notificacdo Notificacdo - Quais os Males Que Este DILINFUS IV CT
28/03/2019 : de Alteracdo 28/03/2019 0280380/19-1 de 28/03/2019 Medicamento Pode Causar VPS/VP FA VD TRANS X
de Texto de Alteracdo - O que devo saber antes de 20 ML
Bula - RDC de Texto de usar este medicamento
60/12 Bula - RDC

60/12




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
10456 -
10456 - PROUTO
PROUTO BIOLOGICO
BIOLOGICO - - 1.200MG SOL
0346291/19- | Nofificacdo Nofificagdo DIL INFUS IV CT
17/04/2019 5 de Alteracao 17/04/2019 0346291/19-9 de 17/04/2019 NA VPS/VP FA VD TRANS X
de Texto de Alteracdo 20 ML
Bula - RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 — Bula 1200mg/20mL
1615- Bula do Profissional da Saude:
PROUTO PRODUTO - Adverténcias e precaugoes
BIOLOGICO - h " P ¢ 1.200MG SOL
0479906/19- | Notificacdo BIOLOGICO - Reacces Adversas DIL INFUS IV CT
29/05/2019 - 31/10/2018 1061831/18-7 —Inclusdo 13/05/2019 | Bula do Paciente VPS/VP
2 de Alteracdo FA VD TRANS X
de Nova - O que devo saber anfes de
de Texto de f - - 20 ML
Indicacdo usar este medicamento
Bula - RDC . R
no pais - Quais os males que este
60/12 -
medicamento pode causar
Bula 1200mg/20mL
Bula do Profissional da Saude:
- Indicacdes
- Resultados de eficdacia
10456 — 1615 - Posologia e modo de usar
PRQUTO PRODUTO - Adverténcias e precaucoes
0568812/19 Notcactn BIOLOGICO - Reacoes Adversas DILINFUS IV T
- ofificagdo ) - -
27/06/2019 4 de Alteracdo 31/10/2019 1052930/18-6 dlgcl\lltés\?g 03/06/2019 Bula do Paciente VPS/VP FA VD TRANS X
de Texto de ! = - Para que este 20 ML
Indicacdo aq e
Bula - RDC no pais medicamento é indicado
60/12 - Como devo usar este
medicamento
- O que devo saber antes de
usar este medicamento
- Quais os males que este
medicamento pode causar




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
Bula 1200mg/20mL
Bula do Profissional da Sadde:
- Indicacodes
- Resultados de eficdcia
10456 — 161 - Posologia e modo de usar
PRQUTO PR(gD5U;O - Adverténcias e precaucoes
BIOLOG'CE) - BlOLOGICO - Reogées Adversos 1 2OOMG SOL
18/07/2019 | 0630606/19- | NON1CACA0 27/03/2018 0242213/18-1 | —Inclusdo | 08/07/2019 _ ves/vp | DELS VS
3 e Alferacdo de Nova Bula do Paciente S
de Texto de : = - Para que este 20 ML
Indicacdo q
Bula —-RDC no pafs medicamento é indicado
60/12 - Como devo usar este
medicamento
- O que devo saber anfes de
usar este medicamento
- Quais os males que este
medicamento pode causar
1921 -
PRODUTO
BIOLOGICO
- Inclusdo
do Local de
opcacte
PRQDUTO a Granel Bula 1200mg/20mL
BIOLOGICO - Bula do Profissional da Sadde: 1.200MG SOL
1968415/19- | Notificagdo 1047153/18-7 . - Dizeres Legais DIL INFUS IV CT
12/08/2019 ! de Alferacdo 30/10/2018 1061858/18-9 1923 05/08/2019 VPS/VP FA VD TRANS X
PRODUTO .
de Texto de < Bula do Paciente: 20 ML
BIOLOGICO ) :
Bula - RDC N - Dizeres Legais
60/12 - Inclus@o
do local de
fabricacdo
do produto
em sua
embalage

m primdria




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
1519 -
PRODUTO
BIOLOGICO
- Incluséo
de Nova
Apresentac Bulas 840mg/14mL e 840MG SOL
10456 — - 1200mg/20mL
ao DILINFUS IV CT
PRODUTO .
7 Comercial . . , FA VD TRANS X
BIOLOGICO - Bula do Profissional da Saude:
2083182-19- Nofificacdo 31/10/2018 1061853/18-8 20/05/2019 ) _ Adverténcias e Precaucoes 14 ML
30/08/2019 0 de Alteracdo 10456 — VPS/VP
¢ 30/08/2019 Ndo disponivel PRODUTO 30/08/2019 . . 1.200MG SOL
de Texto de . Bula do Paciente:
BIOLOGICO DIL INFUS IV CT
Bula —RDC - O que devo saber antes de S
60/12 e usar este medicamento? FAVD TRANS X
Nofificacdo ’ 20 ML
de
Alteracdo
de Texto de
Bula —RDC
60/12
Bulas 840mg/14mL e
1200mg/20mL
10456 -
10456 — PRODUTO Bula do Profissional da Sadde: 84OMC;SOE
PRODUTO BIOLOGICO - Adverténcias e Precaucdes DIL INFUS IV CT
Z _ FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - - Reacdes Adversas
2194760/19- | Nofificacdo Nofificacdo 14 ML
17/09/2019 G 17/09/2019 2194760/19-1 ¢ 17/09/2019 . VPS/VP
1 de Alteracdo de Bula do Paciente: 1 200MG SOL
de Texto de Alteracdo - O que devo saber antes de DIL INFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de usar este medicamento?
- FA VD TRANS X
60/12 Bula —RDC -Quais os Males Que Este 20 ML
60/12 Medicamento Pode Causar?
10456 — 1615 -
Bula 12 20mL
Ay PRODUTO o TEemaEim DILINFUS IV CT
3531360/19 B'I\‘OI;?GICE) . BI?LOlGIS:O Bula do Profissional da Sadde: FA VD TRANS X
20/12/2019 o | s Altoraas 24/12/2018 12100647/180 | " 0S5 | 25/11/2019 | -Indicagdes VPS/VP 14 ML
€ Alleracao € Nova - Resultados de Eficacia
de Texto de '”d'c‘?gc_’o - Posologia e Modo de Usar 1.200MG SOL
Bula - RDC Terapéutica _ DIL INFUS IV CT
60/12 no Pais - Reacdes Adversas




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
FA VD TRANS X
Bula do Paciente: 20 ML
- Para que este
medicamento é indicado?
- Como devo usar este
medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
Bula 840mg/14mL
Bula do Profissional da Sadde:
- Reacdes Adversas
Bula do Paciente:
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
Bulas 840mg/14mL e
1200mg/20mL
10456 PI]?%I\DSST_O 840MG SOL
o _O OLOGICO Bula do Profissional da Saude: DIL INFUS IV CT
BI(F;RLOELIJCTZO BIOLOGI - Adverténcias e Precaucdes FA VD TRANS X
_ ST o - Reacdes Adversas 14 ML
24/03/2000 | 0887989/20- | Nofificacto |5, 53,9000 0887589/20-8 | NOMCOCTO | 94103/2020 VPS/VP
8 de Alteracdo de .
= Bula do Paciente: 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo DILINFUS IV CT
Bula — RDC de Texto de - O que devo saber antes de
60/12 BUIG — RDC usar este medicamento? FA VD TRANS X
60/12 -Quais os Males Que Este 20 ML

Medicamento Pode Causare




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
10456 = Dﬁﬁm?s ?\(/) ET
PRODUTO 10279 - Bulas 840mg/14mL e FA VD TRANS X
BIOLOGICO - PRODUTO 1200mg/20mL
1337376120~ |\ otificacao BIOLOGICO 14 mL
30/04/2020 5 cAe 30/03/2020 0954551/20-4 ~ 02/04/2020 .. —— VPS
de Alteracdo — Alteracdo Bula do Profissional da Saude: 1.200MG SOL
de Texto de de Texto de - Adverténcias e Precaucoes ;
Bula —RDC Bula - Posologia e Modo de Usar DIL INFUS IV CT
5012 9 FA VD TRANS X
20 ML
10456 — 840MG SOL
PRODUTO 1532 — Bulas 840mg/14mL e DIL INFUS IV CT
P 1200mg/20mL FA VD TRANS X
BIOLOGICO - PRODUTO
1697313/20- | "\ ofificacao BIOLOGICO 14 ML
29/05/2020 5 cae 27/03/2019 0279998/19-7 ~ 11/05/2020 | Bula do Profissional da Sadde: VPS
de Alteracdo — Alteracdo A -
de Texto de de - Adverfe_ncms e Precaucgoes; 1.200MG SOL
BUIG — RDC Posologia - Posologia e Modo de Usar DILINFUS IV CT
50712 9 FA VD TRANS X
20 ML
Bulas 840mg/14mL e
10456 - 1200mg/20mL 840MG SOL
10456 - PRODUTO DIL INFUS IV CT
PRODUTO BIOLOGICO Bula do Profissional da Saude: FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - - Adverténcias e Precaucdes; 14 ML
25/06/2020 2025867/20- Nohf|coc;o~o 25/06/2020 2025867/20-4 Nofificacdo 25/06/2020 | Reacdes Adversas. VPS/VP
4 de Alteracdo de
- . 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo Bula do Paciente:
X DILINFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de - Quais os males que este
. FA VD TRANS X
60/12 Bula —RDC medicamento pode me
20 ML
60/12 causar
Bulas 840mg/14mL
10456 — 1615 — Bula do Profissional da Saude: 840MG SOL
Sorctarco L
BIOLOGICO - BIOLOGICO og 3
2716292/20- | Notificacdo _ Inclusdo - Adverténcias e Precaucoes 14 ML
14/08/2020 - 20/03/2020 0845173/20-7 10/08/2020 | - Posologia e Modo de Usar VPS/VP
3 de Alteracdo de Nova ~
f = - Reagdes Adversas 1.200MG SOL
de Texto de Indicacdo
Bula —RDC Terapéutica DIL INFUS IV CT
v 50712 n(fpgl,s Bula do Paciente: FA VD TRANS X
- Como devo usar este 20 ML
medicamento




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Iltens de bula

Versoes
(VP/VPS*)

Apresentagoe
s relacionadas

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar

Bulas 1200mg/20mL

Bula do Profissional da Saude:

- Indicacdes

- Resultados de eficdcia

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Adverténcias e Precaucoes
- Posologia e Modo de Usar
- Reacdes Adversas

Bula do Paciente:

- Para que este
medicamento é indicado

- O que devo saber antes de
usar este medicamento

- Como devo usar este
medicamento

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar

08/09/2020

3044220/20-
6

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO -
Nofificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

08/09/2020

3044220/20-6

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO
Nofificacdo
de
Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

08/09/2020

Bulas 840mg/14mL e
1200mg/20mL

Bula do Profissional da Saude:

- Reacdes Adversas

Bula do Paciente:

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar

VPS/VP

840MG SOL
DIL INFUS IV CT
FA VD TRANS X
14 ML

1.200MG SOL

DIL INFUS IV CT

FA VD TRANS X
20 ML

29/10/2020

3780815/20-
0

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de

29/10/2020

3780815/20-0

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO
Notificacdo
de
Alteracdo

29/10/2020

Bulas 840mg/14mL

Bula do Profissional da Saude:

- Resultados de eficacia

- Adverténcias e Precaucoes
- Posologia e Modo de Usar
- Reacdes Adversas

VPS/VP

840MG SOL
DIL INFUS IV CT
FA VD TRANS X
14 ML

1.200MG SOL
DILINFUS IV CT




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
Bula - RDC de Texto de Bula do Paciente: FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC - O que devo saber anfes de 20 ML
60/12 usar este medicamento
Bulas 1200mg/20mL
Bula do Profissional da Saude:
- Resultados de eficdcia
- Adverténcias e Precaugoes
- Posologia e Modo de Usar
- Reacdes Adversas
Bula do Paciente:
- O que devo saber anfes de
usar este medicamento
- Como devo usar este
medicamento
10456 — Bulas 840mg/14mL
PRODUTO Bula do Profissional da Saude:
BIOLOGICO - Indicacoes
- - Resultados de eficdcia
Notificacdo - Posologia e Modo de Usar
11/11/2020 3966786/20-3 de 11/11/2020 | Reacdes Adversas
Alteracdo
10456 — de Texto de Bula do Paciente: 840MG SOL
PRODUTO Bula —RDC - Para que este DILINFUS IV CT
< 60/12 medicamento é indicado? FA VD TRANS X
BIOLOGICO -
3966786/20- Nofificacdo - Como devo usar este 14 ML
11/11/2020 ¢ medicamento? VPS/VP
3 de Alteracdo ;
- Quais os males que este 1.200MG SOL
de Texto de -
medicamento pode me DILINFUS IV CT
Bula - RDC 1532 causare FA VD TRANS X
60/12 PRODUTO )
BIOLOGICO 20 ML
17/02/2020 0501670/20-3 - 19/10/2020 | Bulas 1200mg/20mL
- Alteracdo e ,
de Bula do Profissional da Saude:

Posologia

- Reacdes Adversas




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
Bula do Paciente:
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
Bulas 840mg/14mL
Bula do Profissional da Saude:
- Adverténcias e Precaucoes
- Reacdes Adversas
Bula do Paciente:
10456 — - O que devo saber antes de
usar este medicamento? 840MG SOL
10456 - PRODUTO A
. - Quais os males que este DILINFUS IV CT
PRODUTO BIOLOGICO :
< medicamento pode me FA VD TRANS X
BIOLOGICO - -
Nofificacdo Nofificacdo causare 14 ML
27/11/2020 | 4192872/20- de Al‘rerog do 27/11/2020 4192872/20-5 deg 27/11/2020 VPS/VP
5 de Textogde Alteracdo Bulas 1200mg/20mL 1.200MG SOL
& Bula do Profissional da Sadde: DILINFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de P ~
- Adverténcias e Precaucdes FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC - Reacdes Adversas 20 ML
60/12 ¢
Bula do Paciente:
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
10456 — Bulas 840mg/14mL
Bula do Profissional da Saude: 840MG SOL
10456 — PRODUTO P ~
h - Adverténcias e Precauc¢des DILINFUS IV CT
PRODUTO BIOLOGICO ~
2 - Reacdes Adversas FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - 14 ML
23/12/2020 | #992170/20- | Nofificacdo | 53/15/5099 4552170/20-1 | NOMCACAO | 53/12/2020 | Bula do Paciente: VPS/VP
1 de Alteracdo de
- - O que devo saber antes de 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo ;
usar este medicamento? DIL INFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de A
- Quais os males que este FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC -
60/12 medicamento pode me 20 ML

causare




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
Bulas 1200mg/20mL
Bula do Profissional da Saude:
- Adverténcias e Precaucoes
- Reacdes Adversas
Bula do Paciente:
- O que devo saber anfes de
usar este medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
Bulas 840mg/14mL
Bula do Profissional da Sadde:
- Indicacdes
- Resultados de eficacia
- Posologia e modo de usar
1615 - - Reacdes adversas
PRODUTO
BIOLOGICO Bula do Paciente:
—Inclus@o - Para que este
de Nova medicamento é indicado?
10456 — Indicacdo - Como devo usar este 840MG SOL
PRODUTO 19/02/2020 0526669206 | Terapeutica medicamento? FD/LL\I/%F?S A'\\'QSC;
BIOLQGICQ - ) no Pais - Quais os males que este 14 ML
27/01/2021 | 0353628219 | Nefificacdo 11/01/2021 | Mmedicamento pode me VPS/VP
de Alteracdo 1513 - causare
de Texio de 10/08/2020 2652139203 PRODUTO DI INFUS v &7
Bula - RDC BIOLOGICO Bulas 1200mg/20mL
- e , FA VD TRANS X
60/12 - Altferacdo Bula do Profissional da Saude:
. - 20 ML
dos - Indicacdes
cuidados - Resultados de eficacia
de - Posologia e modo de usar
conservaca - Reacdes adversas
o
Bula do Paciente:
- Para que este
medicamento é indicado?
- Como devo usar este
medicamento?




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
10456 —
10456 — PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO 840MG SOL
BIOLOGICO - - DILINFUS IV CT
ot N - ~ Bulas 840mg/14mL
27/01/2021 | 0356951219 | Nefificacao 27/01/2021 0356951219 | NOMICACAO | 97010021 | Bula do Profissional da Sadde: VPS FAVD TRANS X
de Alteracdo de . - 14 ML
- - Indicacdes
de Texto de Alteracdo
Bula —RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 —
10456 - PRODUTO o e
PRODUTO BIOLOGICO Bulas 840mg/14mL e FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - 1200mg/20mL
Noftificagdo 1041254219 Nofificacdo 14 ML
17/03/2021 1041254219 de Alteracdo 17/03/2021 de 17/03/2021 Bula do Profissional da Sadde: VPS © 200MG SOL
de Texto de Alteracdo - Posologia e modo de usar ;
DILINFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de
FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC 20 ML
60/12
10456 - Bulas 840mg/14mL e
10456 - PRODUTO 1200mg/20mL o e
PRODUTO BIOLOGICO FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - Bula do Profissional da Saude:
1639239/21- Notificacdo Notificacdo - Reacodes adversas 14 ML
29/04/2021 LAw 29/04/2021 1639239/21-6 ¢ 29/04/2021 ¢ VPS / VP
6 de Alteracdo de
- . . 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo Bula do Paciente:
. DIL INFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de - Quais os males que este
- FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC medicamento pode me 20 ML

60/12

causare




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
10456 - Bulas 840mg/14mL e
10456 PRODUTO 1200mg/20mL Dﬁ“m& f\%T
PRODUTO BIOLOGICO FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - Bula do Profissional da Saude:
2136845/21- Notificagdo Nofificagdo - Reagdes adversas 14 ML
02/06/2021 - 02/06/2021 2136845/21-7 02/06/2021 VPS/VP
7 de Alteracdo de
- . 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo Bula do Paciente:
. DIL INFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de - Quais os males que este
- FA VD TRANS X
60/12 Bula -RDC medicamento pode me
20 ML
60/12 causare
Bula 840mg/14mL:
Bula do Profissional da Saude:
- Resultados de eficdcia
10456 — - Adverténcias e precaucoes
10456 — PRODUTO - Posologia e modo de usar 840MG SOL
. Bula do Paciente: DILINFUS IV CT
PRODUTO BIOLOGICO
< - Como devo usar este FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - )
3818218/21- | Nofificacdo Nofificacdo medicamento? T4 ML
27/09/2021 s do Al Tero‘? . 27/09/2021 3818218/21-8 g ¢ 27/09/2021 VPS/VP
¢ - Bula 1200mg/20mL: 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo
Bula - RDC de Texto de DIL INFUS IV CT
Bula do Profissional da Saude: FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC SN
- Resultados de eficacia 20 ML
60/12 -
- Posologia e modo de usar
- Reagdes Adversas
Bula do Paciente:
- Como devo usar este
medicamento?
Bula 840mg/14mL:
10456 -
10456 - PRODUTO Bula do Profissional da Sadde: o e
PRODUTO BIOLOGICO - Adverténcias e precaucoes
P ~ FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - - Reacdes adversas 14 ML
20/10/2021 | 4143385/21- | Nofificacto | 5,10/9097 4143385/21-0 | NOMICOCTO | 95109091 | Bula do Paciente: VPS/VP
0 de Alteracdo de - O que devo saber antes de 1 200MG SOL
de Texto de Alteracdo usar este medicamento? ;
A DIL INFUS IV CT
Bula - RDC de Texto de - Quais os males que este
- FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC medicamento pode me
20 ML
60/12 causare




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Iltens de bula

Versoes
(VP/VPS*)

Apresentagoe
s relacionadas

Bula 1200mg/20mL:

Bula do Profissional da Saude:
- Adverténcias e precaugoes
- Reacdes adversas

Bula do Paciente:

- O que devo saber anfes de
usar este medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causare

09/12/2021

5095684217

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO -
Nofificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula-RDC
60/12

30/06/2021

2534090215

11967 -
PRODUTOS
BIOLOGICO

S-77a.
Inclus@o ou
modificaca

o de
indicacdo
terapéutica

29/11/2021

Bula 840mg/14mL:

Bula do Profissional da
Salde:

- Indicagoes

- Resultados de eficdcia

- Adverténcias e precaucoes
- Posologia e modo de usar

- Reagdes adversas

Bula do Paciente:

- Para que este medicamento
é indicado?

- Como devo usar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causare

Bula 1200mg/20mL:

Bula do Profissional da
Salde:

- Indicacdes

- Resultados de eficacia

- Adverténcias e precaucoes
- Posologia e modo de usar

- Reacdes adversas

Bula do Paciente:

VP/VPS

840MG SOL
DIL INFUS IV CT
FA VD TRANS X
14 ML

1.200MG SOL

DIL INFUS IV CT

FA VD TRANS X
20 ML




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
- Para que este
medicamento é indicado?
- Como devo usar este
medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
10456 -
10456 - PRODUTO IAC SO
PRODUTO BIOLOGICO Bula do Profissional da FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - Sadde: 14 ML
01/02/2022 | 0407983/22- | Nofificacdo 01/02/2022 0407983/20-8 | NOMiCACAO |y /050009 | - Padoslegais VP / VPS
8 de Alteracdo de
- . . 1.200MG SOL
de Texto de Alteracdo Bula do paciente:
. DIL INFUS IV CT
Bula —RDC de Texto de - Dados legais
FA VD TRANS X
60/12 Bula - RDC 20 ML
60/12
Bula 840mg/14mL:
Bula do Profissional da
Sadde:
- Indicagoes
- Dados legais
10456 — - Reacdes adversas
10456 — PRODUTO Bula do Paciente: DIEIS_‘tI(I)\I,\l/:\L% ?\(/NEZT
PRODUTO BIOLOGICO - Quais os males que este
y : FA VD TRANS X
BIOLOGICO - - medicamento pode me 14 ML
- ifi 3 ifi 3 causare
17/02/2002 | O°¥7€Z2/%2 d'\'eomgfsgaoo 17/02/2022 0587622/22-9 Nomgggoo 17/02/2022 VP / VPS
de Texto de Alteracdo Bula 1200mg/20mL: 1.200MG SOL
Bula -RDC de Texto de FDLL\I/'\;)F#JQAI\\'QSC;
60/12 BUISO7]R2DC Bula do Profissional da 20 ML

Salde:

- Reacdes adversas

Bula do Paciente:

- Quais os males que este
medicamento pode me
causare




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
10456
10456 PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO Bula do Paciente Dﬁ_ﬁ?\f;\li ?\(/)LCT
BIOLOGICO - - - Quais os males que este FA VD TRANS X
Nofificacdo Nofificacdo medicamento pode me 14 ML
1423746/22- | de Alteracdo de causare
28/03/2022 8 de Texto de 28/03/2022 1423746/22-8 Alteracéo 28/03/2022 VP/ VPS
Bula - de Texto de Bula do Profissional da Saude: 1.200MG SOL
publicacdo Bula - - Adverténcias e precaucoes; DIL INFUS IV CT
no Buldrio publicagcdo - Posologia e modo de usar. FA VD TRANS X
RDC 60/12 no Buldrio 20MmL
RDC 60/12
Bula 840mg/14mL:
Bula do Paciente
- O que devo saber anfes de
usar este medicamento?
Bula do Profissional da Saude 840MG SOL
10279 - - Adver’ré.ncios e Precaucoes DILINFUS IV CT
PRODUTO - Posolqglo e Modo de Usar FA VD TRANS X
10456 BIOLOGICO - Reacdes Adversas 14 ML
09/12/2020 4360485/20-4 ~ 27/04/2022 VP / VPS
PRODUTO - Alteracdo .
BIOLOGICO - de Texto de Bula 1200m9/20mL. 1.200MG SOL
Nofificacdo BUIG Bula do Paciente DILINFUS IV CT
4212014/22- | de Alteracdo - O que devo §ober antes de FA VD TRANS X
26/05/2022 usar este medicamento? 20 ML
0 de Texto de
pugﬁé%;do Bula do Profissional qa_Sqﬁde
no BUIArio - Resulfoplos_de eficacia )
RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucoes
Bula 840mg/14mL: 840MG SOL
1913 - Bula do~ Profissional da Sadde DIL INFUS IV CT
PRODUTO - Reagdes Adversas FA VE)ATII\?ATNS X
21/05/2021 1968616/21-1 BIOLOGICO | 27/04/2022 Bula 1200mg/20mL: VPS 1 200MG SOL
Aditor_nen‘ro Bula dcl Profissional da Sadde DILINFUS IV CT
- Reacdes Adversas FA VD TRANS X
20 ML




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
Bula 840mg/14mL:
Bula do Paciente
- O que devo saber anfes de
usar este medicamento?
Bula do Profissional da Saude 840MG SOL
. DIL INFUS IV CT
10279 - - Posologia e Modo de Usar FA VD TRANS X
PRODUTO - Adverténcias e Precaucoes
BIOLOGICO 14 ML
23/12/2020 4556278/20-4 - Alteracdo 27/04/2022 Bula 1200mg/20mL: VP / VPS
? 1.200MG SOL
10456 de Texto de Bula do Paciente
DILINFUS IV CT
PRODUTO Bula - O que devo saber antes de
, . FA VD TRANS X
BIOLOGICO - usar este medicamento?
e - 20 ML
Nofificacdo
4212014/22- | de Alteracdo Bula do Profissional da Saude
26/05/2022 0 de Texto de - Posologia e Modo de Usar
Bula - - Adverténcias e Precaucoes
publicacdo
no Buldrio 10456
RDC 60/12 PRODUTO Bula 840mg/14mL:
BIOLOGICO Bula do Paciente Dﬁ“m& f\%T
- - O que devo saber antes de FA VD TRANS X
Nofificacdo usar este medicamento? 14 ML
de
26/05/2022 4212014/22-0 Alteracdo 26/05/2022 Bula 1200mg/20mL: VP
- 1.200MG SOL
de Texto de Bula do Paciente
DIL INFUS IV CT
Bula - - O que devo saber antes de
- ~ ; FA VD TRANS X
publicacdo usar este medicamento?
. 20 ML
no Buldrio
RDC 60/12
Bula 840mg/14mL:
10456 10456 Bula do Paciente 840MG SOL
PRODUTO PRODUTO
BIOLAGICO - BIOLOGICO - O que devo saber antes de DIL INFUS IV CT
o - usar este medicamento? FA VD TRANS X
Nofificacao - - Quais os males que este 14 ML
12/04/2023 | 0368344/23- | de Alferacao 12/04/2023 0368344/23-1 NOfificacdo | 15/04/2023 | medicamento pode me VP / VPS
1 de Texto de de
BUIG — Alteracdo causare 1.200MG SOL
ublicacdo de Texf% de DIL INFUS IV CT
P " Bula do Profissional da Saide FA VD TRANS X
no Bulario Bula - - Adverténcias e precaucoes 20 ML
RDC 60/12 publicacdo . P ¢
- Posologia e modo de usar




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
no Buldrio - Reacdes adversas
RDC 60/12
Bula 1200mg/20mL:
Bula do Paciente
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me
causare
Bula do Profissional da Saude
- Adverténcias e precaucoes
- Posologia e modo de usar
- Reacdes adversas
10456 PR]cgésLJﬁo Bula do Paciente: Diﬂﬁ ?\(/) (L:T
PRODUTO BIOLOGICO -O que devo s_c:ber antes de FA VD TRANS X
BIOLAGICO - i} usar gste medicamento? 14 ML
Nofificacdo Nofificacdo ‘Qudis o5 males que este
30/06/2023 | 0673822/23- | de Alteracdo | 444419003 0673822/23-1 de 30/06/2023 | causar? P VP /VPS
1 de Texto de Alteracdo )
pughjclzccllc_;do % Bula do Profissional da Sadde: 1.200MG SOL
. : - - Adverténcias e precaucoes
no Buldrio publica¢cdo - Posologia € modo de usar DILINFUS IV CT
RDC 60/12 no Buldrio ~ FA VD TRANS X
RDC 60/12 - Reacdes adversas 20 ML
Bula do Paciente:
-Para que este medicamento
10456 é indicado?
PRODUTO —Como devo usar este 840MG SOL
BIOLAGICO - 11966 - medicamento? DILINFUS IV CT
Nofificacdo PRODUTOS —Quqis males que este FA VD TRANS X
0999596/23- | de Alteracdo BIOLOGICO medicamento pode me 14 ML
20/09/2023 3 de Texto de 10/03/2022 0993252/22-6 S-76. 21/08/2023 | causar? VP / VPS
BUIG — Alteracdo o ] 1.200MG SOL
publicacdo de ' Bula'do P[oflsswnal da Saude: DIL INFUS IV CT
no Buldrio posologia - Indicacdo ) FA VD TRANS X
RDC 60/12 -Resultados e eficacia 20 ML
-Caracteristicas

farmacoldgicas
-Adverténcias e precaucoes




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/noftificagcdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoe
expediente | expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS*) | srelacionadas
- Posologia e modo de usar
- Reagdes adversas
10456
10456 PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO 840MG SOL
BIOLOGICO - _ DILINFUS IV CT
Nofificacdo Notificacdo _ , FA VD TRANS X
NGO de Alferacdo o ) de Bula do P_roflssmnal da Saude: 14 ML
28/09/2023 . P 28/09/2023 N&o disponivel - 28/09/2023 | - Posologia e modo de usar VP
disponivel de Texto de Alteracdo
Bula - de Texto de 1.200MG SOL
publicacdo BUIG — DILINFUS IV CT
i - - FA VD TRANS X
no Buldrio publicagcdo 20 ML
RDC 60/12 no Buldrio
RDC 60/12




