Tecentriq®

(atezolizumabe)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Solucédo para diluicdo para infusao
1200 mg em 20 mL (60mg/mL)




Tecentrig® Roche
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APRESENTACOES
Solucdo para diluicdo para infuséo.
Caixa com 1 frasco-ampola de dose Unica de 1200 mg em 20 mL (60 mg/mL).

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de dose Gnica com 20 mL contém

Principio ativo: atezolizumabe ...........cccooecviiieieiiiiie 1200 mg (60 mg/mL).
Excipientes: histidina, acido acético, sacarose, polissorbato 20 e agua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tecentrig® ¢ 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%.

Tecentrig® é indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de pulmao de ndo-pequenas células (CPNPC —
um tipo de cancer de pulmao) localmente avangado (quando a cirurgia ndo é possivel) ou metastatico (que se espalhou
para outro local do corpo) apoOs terem recebido um tratamento anterior de quimioterapia. Pacientes com mutacGes
ativadoras EGFR ou mutacdes tumorais ALK positivo devem ter recebido terapia alvo para essas alteracbes antes de
serem tratados com Tecentriq®.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O PD-L1 é uma substancia produzida pelo tumor e pelas células imunes infiltradas no tumor, e é responsavel por impedir
que o sistema imunoldgico (de defesa) do corpo reconhega 0 tumor como uma ameaca.

Tecentriq® contém a substancia ativa atezolizumabe que bloqueia 0 PD-L1, reativando o sistema imunoldgico, que passa
entdo a atacar e destruir as células do céncer.

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



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

Gerais

A substituicdo de Tecentriq® por qualquer outro medicamento bioldgico exige o consentimento do médico
prescritor.

Antes de utilizar Tecentriq®, informe seu médico se vocé:

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 inflamacéo em seus pulm&es (chamada pneumonite).

Tem ou teve infeccao 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).

Teve sérios efeitos colaterais devido a outras terapias de anticorpos que ajudam seu sistema imunolégico
a lutar contra o cancer.

Utilizou medicamentos para estimular seu sistema imunoldgico.

Utilizou medicamentos para suprimir o sistema imunolégico.

Utilizou alguma vacina viva e atenuada.

Durante e ap6s o tratamento com Tecentrig®, informe imediatamente seu médico, se vocé apresentar alguma
das condicdes abaixo:

Pneumonite (inflamacg&o nos pulmd@es) relacionada ao sistema imune: sinais ou sintomas incluem falta
de ar, dificuldade para respirar, respiracéo 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, vomitos, amarelamento da pele ou dos olhos, sangramento ou hematomas ou outros
sintomas inesperados.

Colite (inflamac&o do intestino grosso) relacionada ao sistema imune: sinais ou sintomas incluem
diarreia, aumento da frequéncia das evacuag¢fes, dor abdominal, sangue ou muco nas fezes ou outros
sintomas inesperados.

Endocrinopatias (doencas do sistema que regula os horménios) relacionada ao sistema imune:
hipotireoidismo e hipertireoidismo (alteracdes na glandula tireoide), insuficiéncia adrenal (alteracdo na
glandula adrenal), hipofisite (inflamacdo 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 acelererados ou diminuidos, cansago, sonoléncia excessiva,
pressdo baixa, mudan¢a no humor, perda de cabelo, constipacdo, tontura, dor de cabeca, mudancas na
visdo, aumento do apetite, sede excessiva ou aumento na producdo de urina ou outros sintomas
inesperados.

Meningoencefalite (inflamacédo 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,
convuls@es 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 neurol6gica progressiva, reversivel em geral). Os sintomas incluem fragueza ou dorméncia
muscular, queda de uma ou ambas as palpebras, fraqueza nos musculos oculares, visdo dupla, dificuldade
para engolir, dificuldade para caminhar, movimentos descoordenados, diminui¢cdo dos reflexos,
formigamento das méaos e dos pés ou outros sintomas inesperados.

Pancreatite (inflamacéo 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 abdémen ou outros sintomas inesperados.

Miocardite (inflamagdo do musculo do coragédo) relacionada ao sistema imune: sintomas incluem falta
de ar, diminuicdo na toleréncia ao exercicio, cansaco, dor no peito, inchaco nos tornozelos e pernas,
batimentos cardiacos irregulares e desmaios.

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

Reacdes relacionadas a infusdo do medicamento: sintomas incluem erupcao, prurido, taquicardia, falta
de ar, nduseas, vomitos, inchago, febre, calafrio e rubor.

Outras reacdes adversas imunomediadas: sintomas podem incluir dermatite bolhosa (reacéo
inflamatdria da pele que se manifesta em forma de bolhas), penfigéide (grupo de doencas auto-imunes
raras caracterizadas por bolhas), eritema multiforme (lesdes de pele em forma de alvo), sindrome de
Stevens Johnson (SSJ) / necrdlise epidérmica toxica, sindrome de resposta inflamatéria sistémica,
linfadenite necrosante histiocitaria (ganglios linfaticos com tamanho, nimero ou consisténcia anormal e
febre), anemia hemolitica auto-imune (anemia que ocorre quando o sistema imunolégico do corpo ataca e
destroéi os glébulos vermelhos do sangue), purpura trombocitopénica imunoldgica (niveis baixos de células
sanguineas que previnem o sangramento), miosite (inflamagdo nos musculos), rabdomiélise (sindrome de
destruicdo do musculo esquelético), sindrome de Guillain-Barré (paralisia neurolégica progressiva,
reversivel em geral), sindrome miastenia / miastenia gravis (enfraquecimento dos musculos voluntarios),
desmielinizagdo (dano da bainha de mielina dos neurénios), meningoencefalite (inflamac&o das meninges,
membranas que revestem o cérebro, e do encéfalo) relacionada ao sistema imunol6gico, meningite
asséptica, encefalite (inflamacédo do cérebro), paresia (interrupcdo dos movimentos) do nervo facial e
abducente, polimialgia reumatica (rigidez e dor no pesco¢o, ombros e quadris), neuropatia autoimune e
sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada (doenca autoimune que afeta tecidos com melanina), doenca
inflamatéria nos olhos (uveite e irite), sindrome nefrética, nefrite (inflamagdo dos rins) e vasculite

(inflamacgdo da parede dos vasos sanguineos).

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



Procure seu médico em qualquer uma das condi¢c®es acima, pois pode haver necessidade de alteragBes em seu
tratamento. Ndo 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 cirurgiao-
dentista.

N&o ha dados sobre o uso de Tecentrig® em gestantes. Tecentrig® ndo é recomendado durante a gravidez a
menos que o potencial beneficio para a mae 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 contracepcéo altamente eficaz e tomar medidas ativas para evitar a
gravidez durante o tratamento com Tecentriq® e por, pelo menos, 5 meses depois da Gltima dose.

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

Amamentacao

Nao se sabe se Tecentriq® é excretado no leite humano. Como o potencial de dano para a crianga amamentada
nao 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”.

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

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

InteragBes medicamentosas
Né&o foram conduzidos estudos formais de interagdo entre drogas com atezolizumabe.

Até o0 momento, ndo ha informac@es 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Frasco-ampola
Antes de aberto, Tecentrig® deve ser armazenado sob refrigeracdo 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 fabricacéo 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 € uma solugao 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 nao 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?
O profissional de satide saberd como preparar o medicamento.
Tecentrig® deve ser administrado em infusdo intravenosa sob a supervisdo de um profissional de satide qualificado.

Teste de PD-L1 para pacientes com carcinoma urotelial
Pacientes com carcinoma urotelial ndo tratados previamente devem ser selecionados para tratamento com base
na expressdo tumoral de PD-L1 confirmada por teste validado.

Posologia

A dose recomendada é de 1200 mg administrados por infusdo intravenosa a cada trés semanas. A dose inicial de
Tecentrigq® deve ser administrada durante 60 minutos. Se a primeira infuséo for tolerada, todas as infusdes subsequentes
podem ser administradas durante 30 minutos.

Duracéo do tratamento
Os pacientes sdo tratados com Tecentrig® até a perda do beneficio clinico ou toxicidade ndo manejavel.

Modificagdes de dose

Nao é recomendada nenhuma reducao de dose de Tecentrig®.

Informe seu médico se vocé tiver alguma reacéo adversa durante ou ap6s a infusio de Tecentriq®, principalmente algum
dos sintomas descritos no item “O que devo saber antes de usar este medicamento? ”, pois seu médico avaliara a
necessidade de alteracBes em seu tratamento.

Instrucgdes de dosagens especiais
Criancas
A seguranca e a eficacia de Tecentrig® em criangas e adolescentes abaixo de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

ldosos
N&o é necessério nenhum ajuste de dose de Tecentrig® em pacientes com > 65 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia dos rins
N&o € necessario nenhum ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia dos rins leve ou moderada, ndo existem dados
em pacientes com insuficiéncia dos rins grave.

Pacientes com insuficiéncia do figado
N&o é necessario nenhum ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia do figado leve. Nao existem dados em pacientes
com insuficiéncia do figado moderada ou grave.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.



Nao 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 Tecentriq® for perdida, ela deve ser administrada o mais rapidamente possivel; ndo aguarde
até a proxima dose planejada. O esquema de administracdo deve ser ajustado para manter um intervalo de 3 semanas entre

as doses.
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a préxima dose de Tecentrig®.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Estudos clinicos
Tecentrig® em monoterapia

A seguranca de Tecentriq® em monoterapia é baseada em dados agrupados de 2.619 pacientes com carcinoma de bexiga
e cancer de pulmao de ndo-pequenas células.
A seguir estdo as reacdes adversas que foram reportadas em associacdo com o uso de Tecentrig® em monoterapia.

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

Disturbios gastrintestinais: diarreia, nausea, 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 articulacfes), dor nas costas.
Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais: tosse, dispneia (falta de ar).
Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: erupcdo na pele, prurido (coceira).

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

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

Disturbios endécrinos: hipotireoidismo (diminuicdo da producdo dos hormdnios da tireoide).

Disturbios gastrintestinais: disfagia (dificuldade de engolir), colite (inflamacé&o do intestino), dor abdominal.

Distarbios gerais e do local de administracdo: calafrio, doenca com sintomas gripais, reacao relacionada a infusao.
Disturbios hepatobiliares: aumento de ALT (enzima do figado), aumento de AST (enzima do figado), hepatite (inflamacéo
do figado).

Disturbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia).

Disturbios do metabolismo e da nutricdo: hipocalemia (deficiéncia de potéssico), hiponatremia (deficiéncia de sodio).
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: dor musculoesquelética (dor em 0ssos e musculatura).

DistUrbios respiratérios, toracicos e mediastinais: hipoxia (falta de oxigénio no organismo), congestdo nasal, pneumonite
(inflamacao nos pulmdes).

Disturbios vasculares: hipotensao (pressao baixa).

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

Disturbios endécrinos: hipertireoidismo (aumento da produc¢do dos horménios da tireoide), insuficiéncia adrenal, diabetes
mellitus.

DistUrbios gastrintestinais: pancreatite (inflamagdo do pancreas).

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

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



Disturbios do sistema nervoso: sindrome miasténica (perda de for¢ca muscular progressiva).
Distarbios endécrinos: hipofisite (inflamagao em uma pequena glandula, localizada no centro do cérebro).
DistUrbios renais e urinarios: nefrite (inflamagao dos rins).

Tecentrig® em combinacio

A seguranca de Tecentrig® em combinagdo com nab-paclitaxel estd baseada nos dados de 452 pacientes com cancer de
mama triplo negativo localmente avancado irresecavel ou metastatico. As reacfes 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%), constipagao (25%), tosse (25%), cefaléia (23%),
neutropenia (21%), vémitos (20%) e diminuicdo do apetite (20%). As reacdes 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 reacdes 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 reacdo adversa mais comum que levou a
descontinuacdo do Tecentriq® foi a neuropatia periférica (< 1%). As reagGes adversas fatais ocorreram em 1,3%
(6/452) dos pacientes no braco tratado com Tecentrig® e nab-paclitaxel; estes incluiram choque séptico, inflamagdo da
mucosa, hepatite auto-imune, aspiracdo, pneumonia, embolia pulmonar. Reac¢des adversas que levaram a interrupgao do
Tecentrig® ocorreram em 31% dos pacientes; os mais comuns (> 2%) foram neutropenia, contagem de neutr6filos
diminuida, hipertireoidismo e pirexia. Rea¢des adversas graves ocorreram em 23% (103/452) dos pacientes. As rea¢des
adversas mais frequentes foram pneumonia (2%), infeccdo do trato urinario (1%), dispnéia (1%) e pirexia (1%).
Reac0Oes adversas de origem imunogénica, que requereram terapéutica sistémica com corticosteroides ocorreram em
13% (59/452) dos pacientes no braco tratado com Tecentrig® e ao nab-paclitaxel

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Distarbios do sangue e do sistema linfatico: anemia, trombocitopenia (baixo nimero de plaquetas no sangue),
neutropenia (baixa quantidade de glébulos brancos no sangue).

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

Distarbios enddcrinos: hipotireoidismo (diminuicéo da producéo dos horménios da tireoide).

Disturbios gastrintestinais: nausea (enjoo), diarreia, constipacdo (dificuldade ao evacuar).

Disturbios respiratdrios, toracicos e mediastinais: tosse, dispneia (falta de ar).

Distarbios nutricionais e do metabolismo: apetite reduzido.
Disturbios na pele e tecido subcutaneo: erupgao cutanea, prurido (coceira).

Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: artralgia (dor em articulagoes).
Disturbios gerais e do local da administracdo: pirexia (febre), fadiga.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Distarbios nutricionais e do metabolismo: hipocalemia (deficiéncia de calcio), hiponatremia, hipomagnesemia
(deficiéncia de magnésio).

DistUrbios gastrintestinais: estomatite (inflamagdo na mucosa oral).

Pacientes idosos: Nenhuma diferenca geral na segurancga ou na eficacia foi observada entre pacientes com 65 anos de
idade ou mais e pacientes mais jovens.



Atencao: este produto é 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 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 orientacoes.

MS — 1.0100.0665

Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz — CRF-RJ n’ 6942
Fabricado por Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Alemanha
Embalado por F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiseraugst, Suica

Importado por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2.020 CEP 22775-109 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Servico Gratuito de Informacgdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br
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VP / VPS

1200MG SOL
DILINFS IV CT
FA VD TRANS X
20ML

02/03/2018

0164638/18-
9

10463 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusao
Inicial de
Texto de Bula
- RDC 60/12

10/10/2017

2103134/17-7

10473 -
PRODUTO
BIOLOGICO
Aditamento
a
Solicitacéao
de Registro

10/10/2017

Bula do Profissional da Saude:
- Indicagoes

- Resultado de Eficacia

- Caracteristicas
Farmacolégicas

- Adverténcias e Precaucdes
- Cuidados de
Armazenamento

- Posologia e Modo de Usar

- Reacdes Adversas

VP/VPS

1.200MG SOL

DIL INFUS IV CT

FA VD TRANS X
20 ML




- Adequacéao dos Dizeres
Legais.

Bula do Paciente

- Informacgdes ao Paciente

- Para Que Este
Medicamento € 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
- Adequacéao dos Dizeres
Legais. |

10456 — o o
PROUTO BIOLOGICO _ Reacdes Adversas ¢
BIOLOGICO - - Bula dgo Paciente 1.200MG SOL
04/05/2018 | 0354344/18- ) Notificacdo 04/05/2018 0354344/18-7 | NOUCAGAO | 04/05/2018 | - O Que Devo saber Antesde | vprvps | DIFINFUSIV CT
7 de Alteracao de . FA VD TRANS X
~ Usar Este Medicamento
de Texto de Alteragao ; 20 ML
- Quais os Males Que Este
Bula - RDC de Texto de Medicamento Pode Causar
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 -
10456 - PROUTO
PROUTO BIOLOGICO Bula do Profissional da Saude:
BIOLOGICO - - - Reagdes Adversas 1.200MG SOL
0827141/18- Notificagao Notificagao Bula do Paciente DIL INFUS IV CT
22/08/2018 1 de Alteracdo 22/08/2018 0827141/18-1 de 22/08/2018 - Quais os Males Que Este VP/VPS FA VD TRANS X
de Texto de Alteracao Medicamento Pode Causar 20 ML
Bula - RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 — ?rr:zigg Péoefslssmnal da Saude:
PROUTO 10279 - - Resulta(\;dos de eficacia
BIOLOGICO - PRODUTO - Posologia e modo de usar 1.200MG SOL
07/12/2018 | 1156378/18- | Notificacdo 17/07/2018 05731177188 | BIOLOGICO | 15,11/2018 | Bula do Paciente vpvps | DILINFUSIVCT
8 de Alteracao - Alteracéao FA VD TRANS X
- Para que este
de Texto de de Texto de ) A 20 ML
medicamento é indicado
Bula-RDC Bula
60/12 - Como devo usar este

medicamento




10456 -

10456 — PROUTO
PROUTO BIOLOGICO
BIOLOGICO - - Bula do Profissional da Saude: 1.200MG SOL
0057047/19- Notificagao Notificagao - Versionamento de bula DIL INFUS 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 Alteragao - Versionamento de bula 20 ML
Bula-RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC
60/12
10456 —
PROUTO 1532 -
BIOLOGICO - PRODUTO Bula do Profissional da Saude: 1.200MG SOL
0069098/19- Notificagao BIOLOGICO - Posologia e modo de usar DIL INFUS IV CT
23/01/2019 8 de Alteracao 08/05/2018 0385168/18-1 | _ Alteragao 21/01/2019 | Adverténcias e precaugoes VPS FA VD TRANS X
de Texto de de 20 ML
Bula - RDC posologia
60/12
10456 - Bula do Profissional da Saude:
10456 — PROUTO - Reagdes Adversas
PROUTO BIOLOGICO -Adverténcias e precaugoes
BIOLOGICO - - Bula do Paciente 1.200MG SOL
0280380/19- Notificagcdo Notificacédo - Quais os Males Que Este DIL INFUS IV CT
28/03/2019 1 de Alteracéo 28/03/2019 0280380/19-1 de 28/03/2019 Medicamento Pode Causar VPS/VP FAVD TRANS X
de Texto de Alteracao - O que devo saber antes de 20 ML
Bula - RDC de Texto de usar este medicamento
60/12 Bula-RDC
60/12
10456 -
10456 — PROUTO
PROUTO BIOLOGICO
BIOLOGICO - - 1.200MG SOL
0346291/19- Notificagao Notificagao DIL INFUS IV CT
17/04/2019 9 de Alteracao 17/04/2019 0346291/19-9 de 17/04/2019 | NA VPS/VP FA VD TRANS X
de Texto de Alteracao 20 ML
Bula-RDC de Texto de
60/12 Bula - RDC

60/12




29/05/2019

Nao
disponivel

10456 -
PROUTO
BIOLOGICO -
Notificagao
de Alteracao
de Texto de
Bula-RDC
60/12

31/10/2018

1061831/18-7

1615 -
PRODUTO
BIOLOGICO
- Inclusdo
de Nova
Indicacao
no pais

13/05/2019

Bula 1200mg/20mL

Bula do Profissional da Saude:

- Adverténcias e precaucoes
- Reagdes Adversas

Bula do Paciente

- O que devo saber antes de
usar este medicamento

- Quais os males que este
medicamento pode causar

VPS/VP

1.200MG SOL

DIL INFUS IV CT

FA' VD TRANS X
20 ML
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