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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

KEYTRUDA®
pembrolizumabe

APRESENTACOES
KEYTRUDA®

Solu¢do para Diluigo para Infusdo de
- 100 mg de pembrolizumabe em embalagem com 1 frasco-ampola com 4 mL de solucdo (25 mg/mL).
- 100 mg de pembrolizumabe em embalagem com 2 frascos-ampolas com 4 mL de solugdo (25 mg/mL).

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO
USO ADULTO E PEDIATRICO (veja 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?)

COMPOSICAO

KEYTRUDA®

Cada frasco-ampola contém 100 mg de pembrolizumabe em 4 mL de solugdo (25 mg/mL).

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, sacarose, polissorbato 80 e agua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Por favor, leia cuidadosamente esta informagdo antes de receber sua medicacdo. Algumas informacdes
podem ter sido alteradas.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
KEYTRUDAP ¢ indicado para tratar:

e um tipo de cancer de pele chamado melanoma em adultos e criangas

e um tipo de cancer de pulméo chamado cancer de pulméio de células ndo pequenas em adultos

e um tipo de cancer chamado mesotelioma pleural maligno que afeta a membrana de revestimento
dos pulmdes e da parede toracica em adultos

e um tipo de cancer chamado carcinoma urotelial em adultos, que inclui o cincer de bexiga

e um tipo de cancer de estomago chamado adenocarcinoma gastrico ou da jungdo gastroesofagica
em adultos

e um tipo de cancer chamado de Linfoma de Hodgkin classico em adultos e criangas com idade
igual ou superior a 3 anos

e um tipo de cancer chamado de Linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino. em adultos
e criancas

e um tipo de cancer de rim chamado carcinoma de células renais em adultos

e um tipo de cancer de cabega e pescoco chamado de carcinoma de cabecga e pescoco de células
escamosas em adultos

e um tipo de cancer chamado de cancer esofagico em adultos

e um tipo de cincer em adultos que ¢ demonstrado por um teste laboratorial como sendo de
instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou de deficiéncia nas enzimas de reparo (IMMR) no
c6lon ou no reto (chamado cancer colorretal), Gitero (chamado cancer endometrial), estdmago
(chamado cancer gastrico), intestino delgado (chamado cancer de intestino delgado) ou ducto
biliar ou vesicula biliar (chamado cancer do trato biliar)

e um tipo de cancer uterino chamado de cancer endometrial em mulheres adultas

e um tipo de cancer chamado cancer de mama triplo-negativo em adultas

e um tipo de cancer chamado de cancer cervical e também conhecido como céncer do colo do utero,
em mulheres adultas

e um tipo de cancer do ducto biliar ou vesicula biliar em adultos chamado carcinoma do trato biliar




e um tipo de cancer de pele chamado carcinoma cutaneo de células escamosas

e um tipo de cancer em adultos e criangas que é demonstrado por um teste como sendo de alta carga
mutacional tumoral (TMB-H).

e um tipo de cancer chamado cancer de ovario em mulheres adultas

KEYTRUDA® pode ser administrado em combinagdo com outros medicamentos anticAncer com ou sem
radioterapia. E importante que vocé também leia as informacdes contidas nas bulas destes outros
medicamentos quimioterapicos. Se vocé tiver alguma divida com relacdo a estes medicamentos, por favor,
questione o seu médico.

KEYTRUDA® pode ser administrado em pessoas cujo cincer se espalhou ou ndo pode ser retirado por
cirurgia.

KEYTRUDA® pode ser administrado em pessoas que fizeram cirurgia para remover o melanoma, cancer
de pulmio de células ndo pequenas ou carcinoma de células renais para ajudar a prevenir que o cancer
retorne (tratamento adjuvante).

KEYTRUDA® pode ser administrado antes da cirurgia para tratar o cancer de pulmio de células nio
pequenas, cincer de cabeca e pescogo ou cancer de mama triplo-negativo e, em seguida, continuar o
tratamento com KEYTRUDA® apds a cirurgia para ajudar a prevenir o retorno do cincer.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
KEYTRUDA® atua para ajudar o seu sistema imunolégico a lutar contra o cancer.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve receber KEYTRUDA® se for severamente alérgico ao pembrolizumabe ou a qualquer um
dos componentes do produto. Converse com o seu médico, caso ndo tenha certeza.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de receber KEYTRUDA®, informe ao médico se vocé:
e tem uma doenca do sistema imunoldgico como Doenga de Crohn, colite ulcerativa ou lupus
e recebeu um transplante de 6rgdo (por exemplo, um transplante de rim) ou recebeu um transplante
de medula 6ssea (células-tronco) que usou células-tronco de doador (alogénico)
e tem pneumonia ou edema nos seus pulmdes (condicdo chamada de pneumonite)
e tem algum problema no figado.

Estes efeitos colaterais podem, algumas vezes, se tornar potencialmente fatais e podem levar a morte. Estes
efeitos colaterais podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento ou mesmo apos o término do
seu tratamento. Vocé pode apresentar mais de um sintoma ao mesmo tempo.

Se vocé tiver quaisquer dos seguintes sintomas, ligue para o seu médico ou consulte-o imediatamente.

¢ Sinais e sintomas de problemas nos pulmades:
o Faltadear
o Dor no peito
o Tosse

¢ Sinais e sintomas de problemas no intestino:
o Diarreia ou aumento na frequéncia de idas ao banheiro que o de costume
o Fezes pretas, escuras, pegajosas ou com sangue ou muco
o Sensibilidade ou dor de estdmago grave

e Sinais e sintomas de problemas no figado:
o Nausea ou vomito
Falta de apetite
Dor no lado direito do seu estomago
Pele com aparéncia amarelada
Branco dos olhos com aparéncia amarelada
Urina escura
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Hemorragia ou hematomas que aparecem mais facilmente que o normal

e Sinais e sintomas de problemas no rim:

o

Alteragdes na quantidade e na colorag@o de sua urina

e Sinais e sintomas de problemas nas glindulas hormonais (especialmente nas glindulas
tireoideana, hipofise e adrenal):

o
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Batimento cardiaco rapido
Perda de peso

Aumento da transpiragdo
Ganho de peso

Perda de cabelo

Sensagdo de frio

Intestino preso

Tom de voz mais grave
Dores musculares

Tontura ou desmaio

Dores de cabega constantes ou dor de cabega incomum

¢ Sinais e sintomas de problemas de actlicar no sangue:

O
O
O

Aumento da fome e sede
Necessidade de urinar com mais frequéncia
Perda de peso

¢ Sinais e sintomas de problema na pele:

O

)
)
)

Erupc¢do cutinea

Coceira

Bolhas, descamacdo ou feridas

Ulceras na boca ou na mucosa do nariz, garganta ou area genital

¢ Sinais e sintomas de problemas em outros 6rgios:

)
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Dor muscular ou fraqueza

Alteracdo na visdo

Inflamac¢do do pancreas

Confuséo, febre, problemas de memoria ou convulsdes (encefalite)

Inchago dos nddulos linfaticos, erupgdes ou protuberincias moles na pele, tosse, ou dor nos olhos
(sarcoidose)

Falta de ar, batimentos cardiacos irregulares, sensa¢do de cansago ou dores no peito (miocardite)
Dor, dorméncia, formigamento, ou fraqueza nos bragos ou pernas, problema na bexiga ou
intestino incluindo a necessidade de urinar com mais frequéncia, incontinéncia urinaria,
dificuldade em urinar e constipagdo (mielite)

Inflamacgdo dos vasos sanguineos

Diminui¢@o da fungéo da glandula paratireoide, que pode incluir ciibras ou espasmos musculares,
fadiga e fraqueza (hipoparatireoidismo)

Inflamacdo e cicatrizagdo dos ductos biliares, que pode incluir dor na parte superior direita do
estdmago, inchago do figado ou bago, fadiga, coceira ou amarelamento da pele ou da parte branca
dos olhos (colangite esclerosante)

Inflamag¢do do estomago (gastrite)

Existem possiveis efeitos colaterais do tratamento com KEYTRUDA® em pacientes que ji receberam
transplantes:

Rejeicio de um orgio transplantado. Pessoas que ja tiveram um orgdo transplantado podem ter
um aumento no risco de rejei¢do deste orgdo. O seu médico deverd te monitorar e dizer quais os
sinais e sintomas vocé devera informar, dependendo do seu tipo de transplante.

Complicacdes incluindo doenca do enxerto contra hospedeiro (DECH) em pessoas que
receberam um transplante de medula dssea (células-tronco) que usou células-tronco de
doador (alogénico). Estas complica¢des podem ser graves e levar a morte. Elas pode ocorrer se
vocé fez este tipo de transplante no passado ou se fizer no futuro. Seu médico ird monitorar os
seus sinais e sintomas, que podem incluir erup¢do cutinea, inflamacdo no figado, dores
abdominais e diarreia.



o Sinais e sintomas de reacdes relacionadas a infusio intravenosa:
o Faltadear
o Coceira ou erupcdo cutanea
o Tontura
o Febre

Gravidez

e Se vocé esta gravida, suspeita estar gravida ou esta planejando engravidar, informe ao seu médico.

e KEYTRUDAP® pode causar dano ou morte ao feto.

e Vocé devera usar um método anticoncepcional efetivo enquanto estiver sendo tratada com
KEYTRUDA® e por pelo menos 4 meses apos a ultima dose de KEYTRUDA® caso vocé tenha a
possibilidade de engravidar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacio
e Se vocé estd amamentando, informe ao seu médico.
e Nio amamente enquanto estiver recebendo KEYTRUDA®.
e Nio se sabe se KEYTRUDA® passa para o leite humano.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Criancas

KEYTRUDA® pode ser usado em criangas com linfoma de Hodgkin classico (com idade igual ou superior
a 3 anos), criangas com melanoma (com idade igual ou superior a 12 anos), criangas com Linfoma de
Grandes Células B Primario do Mediastino ou cincer TMB-H.

Posso receber KEYTRUDA® com outros medicamentos, suplementos dietéticos, produtos
fitoterapicos ou alimentos?
Informe ao seu médico:

e Todos os medicamentos que vocé toma, incluindo os medicamentos de venda sob prescrigdo e os
isentos de prescri¢do, suplementos de vitaminas e fitoterapicos.

e Se vocé toma outros medicamentos que enfraquecem o seu sistema imunoldgico, por exemplo,
esteroides como a prednisona. Esses medicamentos podem interferir no efeito de KEYTRUDA®.
Entretanto, uma vez que vocé esteja sendo tratado com KEYTRUDA®, seu médico pode lhe
prescrever corticosteroides para reduzir os efeitos colaterais que vocé€ possa apresentar devido a
KEYTRUDA®.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
KEYTRUDA® tem um efeito leve na sua capacidade de dirigir ou usar maquinas. Sentir-se tonto, cansado
ou fraco sdo possiveis efeitos colaterais de KEYTRUDA®. Nio dirija ou opere maquinas ap0ds ter recebido
KEYTRUDAP, a menos que tenha certeza que esteja se sentindo bem.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira (2°C a 8°C).

Nao congelar.

Manter nesta embalagem até o final do uso.

Manter na embalagem original para proteger da luz.Néo agitar.

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

KEYTRUDA® apresenta-se na forma de solugdo limpida a levemente opalescente e incolor a levemente
amarela.



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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

KEYTRUDA® serd administrado em vocé em um hospital ou clinica sob a supervisio de um médico
experiente no tratamento de cancer.

A dose recomendada de KEYTRUDA® em adultos é 200 mg a cada 3 semanas ou 400 mg a cada 6 semanas.

A dose recomendada de KEYTRUDA® em criangas com Linfoma de Hodgkin classico e melanoma é 2
mg/kg (maxima de 200 mg) a cada 3 semanas.

e O seu médico administrara KEYTRUDA® por infuso na sua veia (IV) durante aproximadamente
30 minutos.
e O seu médico decidira a frequéncia do seu tratamento.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéio do tratamento.
N4o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
e Ligue para o seu médico imediatamente para reagendar a sua consulta.
e E muito importante que vocé ndo perca nenhuma dose deste medicamento.

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

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

Assim como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os apresentem.

Ao receber KEYTRUDA®, vocé podera ter alguns efeitos colaterais graves. (Veja 4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?)

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados nos estudos clinicos com pembrolizumabe sozinho:

Muito comuns (podem afetar mais de 10% dos pacientes):

- redugdo do numero de globulos vermelhos

- redugdo da atividade da glandula tireoide

- apetite reduzido

- dor de cabega

- falta de ar; tosse

- diarreia; dor de estdmago; nausea; vomitos; constipacdo

- coceira; erupg¢do cutdnea (vermelhiddo na pele)

- dor nos musculos e ossos; dor nas articulagdes

- sensa¢do de cansaco; cansaco ou fraqueza incomum; inchago; febre

Comuns (podem afetar entre 1% e 10% pacientes):

- infec¢do no pulmio

- redu¢do do numero de plaquetas (hematomas ou hemorragias ocorrendo mais facilmente); redu¢do do
numero de globulos brancos (neutréfilos, linfécitos)

- reacdes relacionadas a infusdo do medicamento

- atividade excessiva da glandula tireoide; fogacho



- redug@o do sodio, potassio ou célcio no sangue

- problemas para dormir

- tontura; inflamag¢do dos nervos causando dorméncia; fraqueza; formigamento ou sensagido de queimagao
nos bragos e pernas; falta de energia; altera¢cdes no paladar

- olhos secos

- ritmo anormal do coragdo

- pressdo alta

- inflamacgdo dos pulmdes

- inflamagdo dos intestinos; boca seca

- inflamagdo do figado

- erupgdo vermelha elevada, as vezes com bolhas; inflamacdo da pele; perda de cor em partes da pele; pele
seca com coceira; perda de cabelo; problema de pele tipo acne

- dor ou sensibilidade muscular; dor nos bragos ou pernas; dor nas articulagdes com inchago

- doenga tipo gripe; calafrios

- aumento dos niveis de enzimas do figado no sangue; aumento de calcio no sangue; teste de fun¢io renal
anormal

Incomuns (podem afetar entre 1% e 0,1% dos pacientes):

- redu¢do do numero de gldbulos brancos (leucdcitos); resposta inflamatoria contra plaquetas; aumento do
numero de células brancas do sangue (eosin6filos)

- uma desordem imunolégica que pode afetar os pulmdes, pele, olhos e/ou linfonodos (sarcoidose)

- diminuig¢do da secrecdo de hormdnios produzidos pelas glandulas suprarrenais; inflamacdo da glandula
pituitaria situada na base do cérebro; inflamagdo da tireoide

- diabetes tipo 1, incluindo cetoacidose diabética

- uma condi¢do na qual os musculos se tornam fracos e cansam facilmente; convulsio

- inflamag&o nos olhos; dor, irritagdo, coceira ou vermelhiddo nos olhos; sensibilidade desconfortavel a luz;
visualizacdo de manchas

- inflamag¢do do musculo do coragdo, que pode apresentar falta de ar, batimentos cardiacos irregulares;
sensacdo de cansago ou dores no peito (miocardite); inflamagdo da cobertura do coragdo, que pode se
manifestar como dor no peito, falta de ar ou sensac¢do de cansago (pericardite); acumulo de liquido ao redor
do coragdo

- inflamagdo do pancreas; inflamag@o do estomago; ferida que se desenvolve no interior do revestimento
de seu estdbmago ou na parte superior do seu intestino delgado

- crescimento de pele espessa, algumas vezes escamosa; pequenas elevagdes, carogos ou feridas na pele;
alterag@o na coloracgdo do cabelo

- inflamagdo da bainha que circunda os tenddes

- inflamag&o dos rins

- aumento do nivel de amilase, uma enzima que quebra o amido

Raros (podem afetar entre 0,01 e 0,1% dos pacientes):

- resposta inflamatdria contra globulos vermelhos; uma condigdo chamada de linfohistiocitose
hemofagocitica, na qual o sistema imune produz em excesso células que combatem a infec¢do, chamadas
de histiocitos e linfocitos, e que pode causar varios sintomas; sensacdo de fraqueza, tontura, com falta de
ar ou se a sua pele parece palida (sinais de nivel baixo de globulos vermelhos, possivelmente devido a um
tipo de anemia chamada aplasia pura dos globulos vermelhos)

- diminui¢o da func¢do da glandula paratireoide, que pode incluir cdibras ou espasmos musculares, fadiga
e fraqueza

- uma inflamag¢do temporaria dos nervos que causa dor, fraqueza e paralisia nas extremidades (Sindrome
de Guilliain-Barré); inflama¢do do cérebro, que pode se apresentar como confusdo, febre, problemas de
memoria ou convulsdes (encefalite); dor, dorméncia, formigamento, ou fraqueza nos bragos ou pernas,
problema na bexiga ou no intestino incluindo a necessidade de urinar com mais frequéncia, incontinéncia
urinaria, dificuldade em urinar e constipagdo (mielite); inchaco do nervo optico, o qual transmite a visdo
do olho para o cérebro, que pode resultar em perda de visdo em um ou em ambos os olhos, dor ao
movimentar o olho, e/ou perda de cor na visdo (neurite Optica); inflamag¢do da membrana ao redor da medula
espinhal e do cérebro, que pode apresentar rigidez do pescogo, dor de cabega, febre, sensibilidade dos olhos
a luz, nausea ou vomito (meningite)

- inflamacao dos vasos sanguineos

- falta ou redu¢@o das enzimas digestivas produzidas pelo pancreas (insuficiéncia pancreéatica exdcrina);
um buraco no intestino delgado; doenca celiaca (caracterizada por sintomas como dor de estomago, diarreia
e distensdo abdominal apds consumir alimentos que contenham gltiten)



- inflamacdo dos ductos biliares

- coceira, bolhas na pele, descamag@o ou feridas e/ou tlceras na boca ou na mucosa do nariz, garganta ou
na area genital (sindrome de Stevens-Johnson ou necrolise epidérmica toxica); inchagos vermelhos e
macios sob a pele

- doenca em que o sistema imunologico ataca as glandulas que produzem liquidos para o corpo, como
lagrimas e saliva (sindrome de Sjogren)

- inflamag@o da bexiga, que pode se apresentar como mic¢do frequente e/ou dor ao urinar, urgéncia para
urinar, sangue na urina, dor ou pressdo na parte inferior do abdémen

Os efeitos colaterais mais comuns relatados em criangas nos ensaios clinicos em que pembrolizumabe é
administrado sozinho sdo:

- febre

- vomitos

- dores de cabega

- dores na area do estomago (abdominal)

- redugdo no numero de globulos vermelhos do sangue
- tosse

- constipacdo

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados nos estudos clinicos com pembrolizumabe em combinacéo
com quimioterapia, radioterapia ou quimioterapia com radioterapia:

Muito comuns (podem afetar mais de 10% dos pacientes):

- diminui¢do do nimero de gldébulos vermelhos; redu¢do do niimero de glébulos brancos (neutréfilos);
redugdo do nimero de plaquetas (hematomas ou hemorragias ocorrendo mais facilmente)

- redugdo da atividade da glandula tireoide

- redugdo de potassio no sangue; apetite reduzido

- problemas para dormir

- inflamag@o dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou sensagdo de queimacdo nos
bragos e pernas; dor de cabeca

- falta de ar; tosse

- diarreia; nausea; vOmitos; dor de estdbmago; constipagdo

- erup¢do cutanea; perda de cabelo; coceira

- dor nos musculos e o0ssos; dor nas articulagdes

- sensagdo de cansago; cansaco ou fraqueza incomuns; febre; inchaco

- aumento nos niveis sanguineos de uma enzima do figado conhecida como alanina aminotransferase;
aumento dos niveis sanguineos de uma enzima do figado conhecida como aspartato aminotransferase

Comuns (podem afetar entre 1% e 10% pacientes):

- infec¢do no pulmio

- redu¢@o do niimero de globulos brancos (neutréfilos) com febre; redug¢do do nimero de globulos brancos
(leucécitos, linfocitos)

- reacdo relacionada a infusdo do medicamento

- diminui¢do da secre¢do de hormdnios produzidos pelas glandulas suprarrenais; aumento da atividade da
glandula tireoide; inflamagdo da tireoide

- redugdo de sodio ou célcio no sangue

- tonturas; alteragdes no paladar

- olhos secos

- ritmo anormal do coragdo

- pressdo alta

- inflamagdo dos pulmdes

- inflamag@o dos intestinos; inflamag¢do do estdmago; boca seca

inflamacéo no figado

erupcdo vermelha elevada, as vezes com bolhas; inflamacdo da pele; problemas de pele parecidos com
acne; pele seca, com coceira

- dor ou sensibilidade muscular; dor nos bragos ou nas pernas; dor nas articulagdes com inchago

- danos subitos nos rins

- doenga tipo gripe; calafrios



- aumento de bilirrubina no sangue; aumento dos niveis sanguineos de uma enzima do figado conhecida
como fosfatase alcalina; teste de fun¢do renal anormal; aumento de calcio no sangue

Incomuns (podem afetar entre 1% e 0,1% dos pacientes):

- resposta inflamatoria contra as células vermelhas; aumento do nimero de células brancas do sangue
(eosinofilos)

- inflamac¢do da glandula pituitaria situada na base do cérebro

- diabetes tipo 1, incluindo cetoacidose diabética

- inflamacdo do cérebro, que pode apresentar confusdo, febre, problemas de memoria ou convulsdes
(encefalite); convulsdo; falta de energia

- inflamacao nos olhos; dor, irritagdo, coceira ou vermelhidao nos olhos; sensibilidade desconfortavel a luz;
visualiza¢do de manchas

- inflamac¢do do musculo do coragdo, que pode apresentar falta de ar, batimentos cardiacos irregulares;
sensacdo de cansago ou dores no peito (miocardite); inflamagdo da cobertura do coragdo, que pode se
manifestar como dor no peito, falta de ar ou sensagéo de cansaco (pericardite); acimulo de liquido ao redor
do coragéo

- inflamagdo dos vasos sanguineos

- inflamagao do pancreas; uma ferida que se desenvolve no revestimento interno do estdmago ou na parte
superior do intestino delgado

- crescimento de pele espessa, algumas vezes escamosa; perda de cor em partes da pele; pequenas elevagdes,
caroc¢os ou feridas na pele

- inflamagdo da bainha que envolve os tenddes

- inflamag@o dos rins; inflamacao da bexiga, que pode apresentar mic¢do frequente e/ou dolorosa; urgéncia
em urinar, sangue na urina, dor ou pressdo na parte inferior do abdémen

- aumento dos niveis da amilase, uma enzima que quebra o amido

Raros (podem afetar entre 0,01% e 0,1% dos pacientes):

- resposta inflamatoria contra as plaquetas

- uma desordem imune que pode afetar os pulmoes, pele, olhos e/ou linfonodos (sarcoidose)

- diminui¢o da fung¢do da glandula paratireoide, que pode incluir ciibras ou espasmos musculares, fadiga
e fraqueza

- uma condi¢do em que os musculos se tornam fracos e cansados facilmente; uma inflamagdo temporaria
dos nervos que causa dor, fraqueza e paralisia nas extremidades (sindrome de Guillain-Barré); dor,
dorméncia, formigamento ou fraqueza nos bracos ou pernas; problemas de bexiga ou intestino, incluindo
necessidade de urinar com mais frequéncia, incontinéncia urinaria, dificuldade em urinar e constipagdo
(mielite); inchago do nervo optico, que pode resultar em perda de visdo em um ou ambos os olhos, dor ao
movimentar os olhos e/ou perda de cor na visdo (neurite optica); inflamagdo da membrana ao redor da
medula espinhal e do cérebro, que pode apresentar rigidez no pescogo, dor de cabecga, febre, sensibilidade
dos olhos a luz, nausea ou vomito (meningite)

- falta ou redug¢do das enzimas digestivas produzidas pelo pancreas (insuficiéncia pancreatica exocrina);
um buraco no intestino delgado; doenga celiaca (caracterizada por sintomas como dor de estomago, diarreia
e distensdo abdominal apds consumir alimentos que contenham gltten)

- inflamacdo e cicatrizagdo dos ductos biliares

- coceira, bolhas na pele, descamacio ou feridas e/ou tllceras na boca ou na mucosa do nariz, garganta ou
area genital (sindrome de Stevens-Johnson); inchagos vermelhos sensiveis sob a pele; alteragdes na cor dos
cabelos

- doenga em que o sistema imunoldgico ataca as glandulas que produzem liquidos para o corpo, como
lagrimas e saliva (sindrome de Sjogren)

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados nos estudos clinicos com pembrolizumabe em combinagdo
com axitinibe ou lenvatinibe:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pacientes):
- infec¢des urindrias (aumento da frequéncia e dor ao urinar)
- diminui¢@o do nimero de glébulos vermelhos

- diminui¢do na atividade da glandula tireoide

- redugdo do apetite

- dor de cabeca; alteragdes no paladar

- pressdo alta

- falta de ar; tosse



- diarreia; dor de estdmago; nausea; vomitos; constipagdo

- erupg¢do cutinea; coceira

- dor nas articulagdes; dor nos musculos e ossos; dor muscular, dores ou sensibilidade; dor nos bragos ou
pernas

- cansago; sensacdo de cansaco incomum ou fraqueza; inchago; febre

- aumento dos niveis de lipase, uma enzima que quebra gorduras; aumento dos niveis de enzimas do figado
no sangue; teste de fungo renal anormal

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pacientes):

- infecg¢@o no pulméo

- redug@o do nuiimero de globulos brancos (neutrofilos, linfécitos, leucdceitos); reducdo do nimero de
plaquetas (hematomas ou hemorragias ocorrendo mais facilmente)

- reacdo relacionada a infus@o do medicamento

- diminui¢do da secrecdo de hormdnios produzidos pelas glandulas suprarrenais; aumento da atividade da
glandula tireoide; inflamacao da tireoide

- redugdo de sodio, potassio ou calcio no sangue

- problemas para dormir

- tontura; inflamagdo dos nervos causando dorméncia; fraqueza; formigamento ou sensagdo de queimagdo
nos bragos e pernas; falta de energia

- olhos secos

- ritmo anormal do coragédo

- inflamacgdo dos pulmdes

- inflamacdo dos intestinos; inflamag¢@o do pancreas; inflamagao do estdbmago; boca seca

- inflamagdo do figado

- erupg¢do cutidnea vermelha elevada, as vezes com bolhas; inflamag3o da pele; pele seca; problema de pele
tipo acne; perda de cabelo

- dor nas articula¢gdes com inchago

- inflamag3o dos rins

- doenga tipo gripe; calafrios

- aumento do nivel de amilase, uma enzima que decompde o amido; aumento dos niveis de bilirrubina no
sangue; aumento dos niveis sanguineos de uma enzima conhecida como fosfatase alcalina; aumento do
calcio no sangue

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pacientes):

- aumento no numero de gldbulos brancos (eosinoéfilos)

- inflamacao da glandula pituitaria situada na base do cérebro

- diabetes tipo 1, incluindo cetoacidose diabética

- uma condi¢do na qual os musculos se tornam fracos e cansam facilmente; inflamag¢éo do cérebro, que
pode se manifestar como confusdo, febre, problemas de memoria ou convulsdes (encefalite)

- inflamacéo dos olhos; dor, irritagdo, coceira ou vermelhiddo nos olhos; sensibilidade desconfortavel a luz;
visualiza¢do de manchas

- inflamag¢do do musculo do coragdo, que pode incluir falta de ar, batimentos cardiacos irregulares; sensagdo
de cansago ou dores no peito (miocardite); acumulo de liquido ao redor do coracéo

- inflamacao dos vasos sanguineos

- ferida que se desenvolve no interior do revestimento de seu estdmago ou na parte superior do seu intestino
delgado

- pele seca com coceira; crescimento de pele espessa, algumas vezes escamosa; manchas de pele que
perderam a cor; pequenas elevagdes, carocos ou feridas na pele; altera¢do na coloragéo do cabelo

- inflamagdo da bainha que envolve os tenddes

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pacientes):

- diminui¢o da fung¢do da glandula paratireoide, que pode incluir cdibras ou espasmos musculares, fadiga
e fraqueza

- inchago do nervo optico, o qual transmite a visdo do olho para o cérebro, que pode resultar em perda de
visdo em um ou em ambos os olhos, dor ao movimentar o olho, e/ou perda de cor na visao (neurite optica)
- um buraco no intestino delgado

- coceira, formagdo de bolhas na pele, descamag@o ou feridas e/ou tilceras na boca ou na mucosa do nariz,
garganta ou 4rea genital (necrolise téxica epidermal ou sindrome de Stevens-Johnson)

- doenga em que o sistema imunoldgico ataca as glandulas que produzem liquidos para o corpo, como
lagrimas e saliva (sindrome de Sjogren)



- inflamagdo da bexiga, que pode se apresentar como mic¢do frequente e/ou dolorosa, urgéncia para urinar,
sangue na urina, dor ou pressdo na parte inferior do abdomen

Outros efeitos colaterais que foram reportados com frequéncia nio conhecida (nio podem ser
estimados a partir dos dados disponiveis):

- Falta ou redugdo de enzimas digestivas produzidas pelo pancreas (insuficiéncia pancreatica exdcrina);
doenga celiaca (caracterizada por sintomas como dor de estdmago, diarreia e distensdo abdominal apds
consumir alimentos que contenham gluten).

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados nos estudos clinicos com pembrolizumabe em combinagio
com enfortumabe vedotina:

Muito comuns (podem afetar até 1 em 10 pacientes):

- diminui¢@o do niimero de glébulos vermelhos; redug¢do do nimero de globulos brancos (neutréfilos)
- diminui¢do na atividade da glandula tireoide

- apetite reduzido

- problemas para dormir

- tontura; alteragdes no paladar

- olhos secos

- falta de ar; tosse

- diarreia; dor de estdbmago; nausea; vomitos; constipagdo; boca seca

- erupg¢do vermelha elevada, as vezes com bolhas; erupgdo cutanea; perda de cabelo, pele seca; coceira
- dor nos musculos e ossos; dor nas articulagdes

- cansago; sensagdo de cansago incomum ou fraqueza; febre

- aumento nos niveis sanguineos de uma enzima do figado conhecida como alanina aminotransferase;
aumento dos niveis sanguineos de uma enzima do figado conhecida como aspartato aminotransferase

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pacientes):

- infec¢@o no pulmio

- redug@o do numero de globulos brancos (linfocitos, leucdceitos); redugdo do nimero de plaquetas
(hematomas ou hemorragias ocorrendo mais facilmente); aumento do niimero de células brancas do sangue
(eosinofilos)

- reagdes relacionadas a infusdo do medicamento

- diminui¢do da secre¢do de hormdnios produzidos pelas glandulas suprarrenais;

- redugdo do sédio, potassio ou calcio no sangue

- dor de cabega

- ritmo anormal do coragdo

- pressdo alta

- inflamac¢do dos pulmdes

- inflamacao dos intestinos; inflamag¢@o do pancreas; inflamag¢ado do estdmago

- inflamagdo do figado

- vermelhid@o na pele; inflamagdo da pele; pele seca, com coceira; crescimento de pele espessa, algumas
vezes escamosa; manchas de pele que perderam a cor; problemas de pele parecidos com acne

- dor muscular, dores ou sensibilidade; dor nos bragos ou pernas; dor nas articulagdes com inchago

- inflamag@o dos rins; danos subitos nos rins

- calafrios

- aumento dos niveis da amilase, uma enzima que quebra o amido; aumento dos niveis sanguineos de uma
enzima do figado conhecida como fosfatase alcalina; aumento de calcio no sangue; aumento de bilirrubina
no sangue; teste de fungdo renal anormal

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pacientes):

- reducdo do numero de globulos brancos (neutrofilos) com febre; resposta inflamatdria contra plaquetas;
resposta inflamatdria contra glébulos vermelhos ou plaquetas

- uma desordem imune que pode afetar os pulmdes, pele, olhos e/ou linfonodos (sarcoidose)

- inflamagdo da glandula pituitaria situada na base do cérebro; inflamagéo da tireoide

- diabetes tipo 1, incluindo cetoacidose diabética

- uma condi¢do na qual os musculos se tornam fracos e cansam facilmente; inflamagdo do cérebro, que
pode se manifestar como confusdo, febre, problemas de memoria ou convulsdes (encefalite); inchago do



nervo optico, que pode resultar em perda de visdo em um ou em ambos os olhos, dor ao movimentar o olho,
e/ou perda de cor na visdo (neurite optica); falta de energia

- inflamacéo dos olhos; dor, irritagdo, coceira ou vermelhidao nos olhos; sensibilidade desconfortavel a luz;
visualiza¢do de manchas

- inflamag¢o do musculo do coragdo, que pode incluir falta de ar, batimentos cardiacos irregulares; sensagdo
de cansago ou dores no peito; acimulo de liquido ao redor do coragio

- ferida que se desenvolve no interior do revestimento de seu estdmago ou na parte superior do seu intestino
delgado

- inflamacdo dos ductos biliares

- crescimento de pele espessa, algumas vezes escamosa; pequenas elevagdes, carocos ou feridas na pele;

- doenga em que o sistema imunoldgico ataca as glandulas que produzem liquidos para o corpo, como
lagrimas e saliva (sindrome de Sjogren)

- inflamagdo da bainha que envolve os tenddes

- inflamag@o da bexiga, que pode se apresentar como mic¢éo frequente e/ou dolorosa, urgéncia para urinar,
sangue na urina, dor ou pressdo na parte inferior do abdomen

- inchago; doenga tipo gripe

Efeitos colaterais menos comuns podem acontecer.
O seu médico também podera solicitar exames de sangue para verificar os efeitos colaterais.

KEYTRUDAP pode causar outros efeitos colaterais que ndo estio listados acima. Para mais informagdes,
consulte o seu médico.

Se vocé apresentar algum efeito colateral que lhe incomode ou seja constante, informe ao seu médico.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicaciio terapéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitdveis, 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?

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 orientacées.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do N Versoes Apresentagées
i i Assunto . i Assunto Data de aprovagao Itens de bula i
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
10463 — PRODUTO
) 1528 — PRODUTO
BIOLOGICO — Inclusao . i o 100 MG/4 ML SOL INJ CT
10/02/2017 | 0227180/17-0 N 16/10/2015 | 0920401/15-6 | BIOLOGICO — Registro de 03/10/2016 Bula referente ao registro inicial VP/VPS
Inicial de Texto de Bula — FA VD INC X 4 ML
Produto Novo
RDC 60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagao 2. RESULTADOS DE_EFICACIA 100 MG/ ML SOL INJ CT
14/02/2017 [ 0249512/17-1 | de Alteragao de Texto de - - - - 4. CONTRAINDICAGOES VPIVPS FAVD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
10456 — PRODUTO . i
BIOLOGICO — Noificaca 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
— Notitricagao
¢ 8.POSOLOGIA E MODO DE USAR 100 MG/4 ML SOL INJ CT
21/02/2017 | 0289798/17-9 | 4o Ajteragsio de Texto de - - - - VP/VPS
9. REACOES ADVERSAS FAVDINC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
10456 — PRODUTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES
BIOLOGICO — DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
22/03/2017 | 0461534/17-4 | Notificacdo de Alteragdo - - - - 8. QUAIS OS MALES QUE vP/vps | 100 MG/4 ML SOL INJ
de Texto de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO PODE ME CTFA VD INC X4 ML
60/12 CAUSAR?
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO
) 1615 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusao d 4. O QUE DEVO SABER ANTES
- Inclusao de .
- Notificagdo de Alteracéo . 100 MG/4 ML SOL INJ CT
06/06/2017 | 1116828/17-5 G ¢ 03/02/2016 | 1244205/16-4 [ o dicaco Terapéutica 05/06/2017 DE USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS FAVD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
6012 no Pais 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO
) 1615 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Incluséo d 4. O QUE DEVO SABER ANTES
- Inclusao de .
X Notificagdo de Alteragédo _ 100 MG/4 ML SOL INJ CT
22/06/2017 | 1250309/17-6 ¢ G 10/10/2016 | 2378688/16-1 |\ - Indicagéo Terapéutica 19/06/2017 DE USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS FA VD ING X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
6012 no Pais 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
29/08/2017 | 1834301/17-5 - - - ; vpivps | 100 MG/4 ML SOL INJ CT

Notificagdo de
Alteragdo de Texto de

USAR ESTE MEDICAMENTO?

FAVD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE

100 MG/4 ML SOL INJ CT

19/10/2017 | 2129148/17-9 Notificagdo de - - ) - USAR ESTE MEDICAMENTO? VPIVPS FA VD INC X 4 ML
Alteragéo de Texto de
T.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO
, 1615 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Incluso d 6. COMO DEVO USAR ESTE
- Inclusao de
. Notificagdo de . : 100 MG/4 ML SOL INJ CT
23/11/2017 | 2227505/17-3 G 3000112017 | 01646921173 |\ o\ sicacso Terapéutioa 20/11/2017 MEDICAMENTO? VPVPS Sy
Alteragdo de Texto de
no Pais 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Bula — RDC 60/12
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
30/01/2018 | 0075799/18-3 Notificagéo de - - - - Nao se aplica VPS 100&%‘5 '\|ANLCS>C<>Ii ',CI'E cr
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
10/04/2018 | 0277540/18-9 Notificaggo de - - - ; Nao se aplica vps | 100MGH ML SOL I CT
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
1615 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclus&o de 1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
19/12/2017 | 2306808/17-6 |\ 5 ndicagdo Terapéutica INDICADO?
10456 — PRODUTO
no Pais 4. O QUE DEVO SABER ANTES
BIOLOGICO - DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Notificagédo de Alteragédo ’ 100 MG/4 ML SOL INJ CT
22/05/2018 | 0410423/18-4 G G 21/05/2018 6. COMO DEVO USAR ESTE VPVPS Ay NG S ML
de Texto de Bula— RDC
i 1615 - PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - Incluséo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
20/02/2018 | 0132345188 |\ 4 Indicagdio Terapéutica MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
no Pais
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO
, 1615 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusdo d 6. COMO DEVO USAR ESTE
- Inclusao de .
11/06/2018 | 0465661/18-0 | Notificagdo de Alteracao | 31/05/2017 | 1076107/17-1 11/06/2018 vpvps | 100 MG/4 ML SOL INJ CT

de Texto de Bula— RDC

60/12

Nova Indicacdo Terapéutica

no Pais

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

FA VD INC X 4 ML




04/09/2018

0865988/18-5

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteragédo
de Texto de Bula— RDC
60/12

N&o se aplica

VPS

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML

30/10/2018

1045278/18-8

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificacédo de Alteragéo
de Texto de Bula— RDC
60/12

N&o se aplica

VPS

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FAVD INC X 4 ML

13/12/2018

1178368/18-1

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteracédo
de Texto de Bula— RDC
60/12

22/06/2018

05159701/89

10279-PRODUTO
BIOLOGICO - Alteragéo de

Texto de Bula

13/11/2018

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

VP/VPS

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML

18/12/2018

1190974/18-9

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteracédo
de Texto de Bula— RDC
60/12

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

VP/VPS

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML




1615 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusao de

18/09/2018 | 0915341/18-1 N A 11/02/2019
Nova Indicacdo Terapéutica
no Pais 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO
. INDICADO?
BIOLOGICO - 6. COMO DEVO USAR ESTE
R Notificagdo de Alteragédo ) 100 MG/4 ML SOL INJ CT
12/02/2019 0131043/19-7 % % MEDICAMENTO? VP/VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
1615 - PRODUTO MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
BIOLOGICO - Inclusao de
18/07/2018 | 05791081/81 o - 11/02/2019
Nova Indicacdo Terapéutica
no Pais
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO
i 1615 - PRODUTO INDICADO?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusao d 4. O QUE DEVO SABER ANTES
- Inclusé@o de .
- Notificagdo de Alteragédo 100 MG/4 ML SOL INJ CT
19/02/2019 | 0155251/19-1 % G 06/06/2018 | 04557521/82 Nova Indicago Terapéutica 18/02/2019 DE USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12 no Pais 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — 8. QUAIS 0OS MALES QUE
04/04/2019 0306500/19-6 Notificagéo de Alteragdo - - - - ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS 100F'\£G\7|13 ,\IAI\IJ_CS)?E ll\lll\‘LJ cT
de Texto de Bula— RDC CAUSAR?
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — 8. QUAIS OS MALES QUE
16/04/2019 | 0343599/19-7 | Notificagdo de Alteragso . B} - B ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS 100F'\2\G\;4|«3 '\lﬂl\‘LCS)?‘L‘ "\'A“E cT

de Texto de Bula— RDC
60/12

CAUSAR?




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —

8. QUAIS OS MALES QUE

100 MG/4 ML SOL INJ CT

28/06/2019 0571725/19-6 Notificagdo de Alteragédo - - - - ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS A VD ING X 4 ML
de Texto de Bula— RDC CAUSAR?
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — 1532 - PRODUTO 6. COMO DEVO USAR ESTE
R Notificagéo de Alteragao 5 | BIOLOGICO - Alteragao de ' 100 MG/4 ML SOL INJ CT
22/07/2019 | 0640758/19-7 G G 27/02/2019 | 0184794/19-5 G 22/07/2019 MEDICAMENTO? VP/VPS FA VD ING X 4 ML
de Texto de Bula— RDC Posologia
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
26/07/2019 1319605/19-7 Notificagdo de Alteragédo - N - N Nao se aplica VPS 1OOF'\2\G\7E) '\I/II\IJ_CS)((DAII ll\'/l\ld CT
de Texto de Bula— RDC
60/12
10456 — PRODUTO 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
1615 - PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Inclusao d INDICADO?
- INnclusao ae
10/08/2019 | 2010377/19-8 | Notificagdo de Alteragdo | 19/03/2019 | 0249042/19-1 o o 19/08/2019 8. QUAIS OS MALES QUE vpvps | 100 MG/4 ML SOL INJ CT
Nova Indicagdo Terapéutica FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC oai ESTE MEDICAMENTO PODE ME
no rais
60/12 CAUSAR?
10456 — PRODUTO
) 1615 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclus&o d
- Inclusao de
10/09/2019 | 2141156/19-5 Notificagao de Alteracao | 15/08/2018 | 08152421/80 09/09/2019 Nao se aplica VPS 100 MG/4 ML SOL INJ CT

de Texto de Bula— RDC
60/12

Nova Indicagdo Terapéutica

no Pais

FAVD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —

1615 - PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusio de

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?

100 MG/4 ML SOL INJ CT

K Notificagdo de Alteragédo -
29/10/2019 2626863/19-9 % ¢ 15/08/2019 1996537/19-1 Nova Indicagdio Terapéutica 29/10/2019 8. QUAIS OS MALES QUE VP/VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60112 no Pais ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — 8. QUAIS OS MALES QUE
31/10/2019 2655923/19-4 Notificacédo de Alteragéo - - - - ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS 100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC CAUSAR?
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
- Notificagdo de Alteragédo - - - - N&o se aplica 100 MG/4 ML SOL INJ CT
18/12/2019 3499839/19-0 % % p VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12
10456 — PRODUTO
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO?
X Notificacédo de Alteragéo - - - _ ’ 100 MG/4 ML SOL INJ CT
21/02/2020 | 0539578/20-0 ¢ ¢ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VPIVPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - 1532 - PRODUTO 6. COMO DEVO USAR ESTE
16/03/2020 | 0795542/20-1 Notificagéo de Alterago | 19/06/2019 | 0542243/19-4 | BIOLOGICO - Alteragao de 19/06/2019 ' vpivps | 100 MG/4 ML SOL INJ CT

de Texto de Bula— RDC
60/12

Posologia

MEDICAMENTO?

FAVD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
1615 - PRODUTO

BIOLOGICO — . .
BIOLOGICO - Inclusédo de 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
- Notificagao de Alteragado R 100 MG/4 ML SOL INJ CT
06/04/2020 | 1039559/20-8 ¢ 980 | 1911212019 | 3509MTHOT |\ 1o o Terapéutica 23/03/202 INDICADO? VPVPS FA VD ING X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
no Pais
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - 10279-PRODUTO BIOLOGICO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
" Notificacédo de Alteragéo R ' 100 MG/4 ML SOL INJ CT
30/04/2020 | 1342957/20-4 ¢ 690 | 31/05/2019 | 0492258/19-1 |\ 50 de Texto de Bula 2210472020 USAR ESTE MEDICAMENTO? VPIVPS FAVD INC X 4 ML

de Texto de Bula— RDC
60/12

10456 — PRODUTO

BIOLOGICO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
B Notificagédo de Alteragdo R _ - _ ) 100 MG/4 ML SOL INJ CT

2210612020 1979784/20-2 ¢ ¢ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS FA VD INC X 4 ML

de Texto de Bula— RDC

60/12

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - Nao se aplica
03/09/2020 2987490/20-4 Notificacédo de Alteragéo - - - _ VPS 100F'\2\G\7|13 '\IAI\IJ_CS)(()IA-t I'\I/I\JLJ CT

de Texto de Bula— RDC
60/12

10456 — PRODUTO

BIOLOGICO —
; Notificagdo de Alteragao _ _ - _ N3o se aplica 100 MG/4 ML SOL INJ CT
10/09/2020 | 3072029/20-0 ¢ ¢ p VPS oL
de Texto de Bula— RDC
60/12

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO -
14/09/2020 | 3126649/20-5 Notificagéo de Alteragao - - - i Nao se aplica VPS
de Texto de Bula— RDC
60/12

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FAVD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

100 MG/4 ML SOL INJ CT

- Notificagdo de Alteragdo - - - -
2112/2020 | 4521400/20-0 ¢ ¢ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12
10456 — PRODUTO
) 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
BloLoGICo - USAR ESTE MEDICAMENTO?
_ Notificagéo de Alteragéo B i - i ) 100 MG/4 ML SOL INJ CT
19/01/2021 | 0245492/21-1 ¢ ¢ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VPIVPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
60/12
10456 — PRODUTO 1615 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagao BIOLOGICO - Inclusao de
i ! Nio se aplica 100 MG/4 ML SOL INJ CT
18/02/2021 0657970/21-1 de Alteragéo de Texto de 31/03/2020 0978107/20-2 Nova Indicagdo Terapéutica 17/02/2021 P vPs FAVD INC X4 ML
Bula — RDC 60/12 no Pais
1615 — PRODUTO IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO’
BIOLOGICO - Inclusio de 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
- ?
10456 — PRODUTO 25/09/2020 | 3314737/20-0 Nova Indicacdo Terapéutica INDICADO?
; 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
BIOLOGICO - Notificagdo no Pais Q 100 MG/4 ML SOL INJ CT
- USAR ESTE MEDICAMENTO?
01/03/2021 | 0809790/21-9 | 4o Aoracio de Texto de 01/03/2021 VP/VPS FA VD ING X 4 ML
Bula - RDC 60/12 11969 — PRODUTOS 6. COMO DEVO USAR ESTE
- MEDICAMENTO?
15/02/2021 | 0615571/21-5 BIOLOGICOS - 77c.
Ampliago de uso 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagéo
i ) i B i N30 se aplica 100 MG/4 ML SOL INJ CT
12/03/2021 | 0970928/21-2 | 4 Ajteracsio de Texto de P vPs FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
1615 — PRODUTO .
) 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO - Incluséo de
10456 —PRODUTO | 31/07/2020 | 2554888/20-3 . - 12/07/2021 INDICADO?
i Nova Indicacdo Terapéutica
BIOLOGICO — o 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
no rais
13/07/2021 | 2724550/21-8 | Notificagao de Alteragzo USAR veivps | 100 MGH L SO CT
de Texto de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO?
11966-PRODUTO
60/12 01/03/2021 | 0806410/21-5 12/07/2021 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

BIOLOGICO - 76. Alteragao

de Posologia

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

100 MG/4 ML SOL INJ CT

- Notificagdo de Alteragdo - - - -
2110972021 738377/21-2 ¢ ¢ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12
1615 — PRODUTO
10456 - PRODUTO | 15/12/2020 | 4434325/20-6 | BIOLOGICO - Incluséo de 31/07/2020
. Nova Indicagéo
BlOLOGICO - T éuti Pai 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
erapéutica no Pais .
- Notificagdo de Alteragdo 100 MG/4 ML SOL INJ CT
18/10/2021 | 4117661/21-3 ¢ ¢ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12 10276 -PRODUTO
14/01/2020 | 0140374/20-5 BIOLOGICO - Alteragéo 01/03/2021
Texto de Bula
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
K Notificagdo de Alteragéo - N - _ ' 100 MG/4 ML SOL INJ CT
18/11/2021 4576574/21-3 ¢ ¢ MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12
10456 — PRODUTO )
11967 - PRODUTOS 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77 INDICADO?
-77a. 7
- Notificagdo de Alteragdo N 100 MG/4 ML SOL INJ CT
07/12/2021 4850583/21-1 ¢ ¢ 18/05/2021 1916892/21-6 Inclus&o ou modificagdo de 06/12/2021 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC o .
60/12 indicagéo terapéutica MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO
, 11967 - PRODUTOS 3
BIOLOGICO — BIOLOGICOS - 77 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
-77a.
- Notificacdo de Alteragao R INDICADO? 100 MG/4 ML SOL INJ CT
13/12/2021 6307039/21-3 ¢ ¢ 07/07/2021 | 2638659/21-3 Inclusio ou modificagdo de 13/12/2021 VP/VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC o .
indicagao terapéutica
60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO -
22/12/2021 8434480/21-2 Notificagdo de Alteragéo - - - - Né&o se aplica VPS 100 MG/4 ML SOL INJ CT

de Texto de Bula— RDC
60/12

FA VD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —

100 MG/4 ML SOL INJ CT

- Notificagdo de Alteragao - - - - N&o se aplica
07/01/2022 | 0097424/22-6 ¢ ¢ P VPS FA VD INC X 4 ML
de Texto de Bula— RDC
60/12
10456 — PRODUTO 10303 — PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Solicitagéo de
07/02/2022 0466240/22-8 Notificagdo de Alteracdo | 23/08/2021 3331553/21-1 |Transferéncia de Titularidade| 08/11/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS 100F'\2\G\;4|5 ,\I/II\IJ_CS)?IAI ll\lll\‘LJ CT
de Texto de Bula — de Registro (Cisao de
RDC 60/12 Empresa)
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificaga USAR
— Notificag&o
N ) R - R ESTE MEDICAMENTO? 100 MG/4 ML SOL INJ CT
23/03/2022 1344760/22-8 de Alteragdo de Texto de VPIVPS FAVD INC X 4 ML
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Bula — RDC 60/12
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO 1615 - PRODUTO 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO - Notificagdo BIOLOGICO - Inclusdo de INDICADO?
100 MG/4 ML SOL INJ CT
09/05/2022 2693443/22-9 de Alteragao de Texto de 2411172020 | 4141741/20-1 Nova Indicagao Terapéutica 09/05/2022 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VPIVPS FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 no Pais MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO 11967 - PRODUTOS
BIOLOGICO — Notifi a BIOLOGICOS - 77a. 1. PARA E ESTE MEDICAMENTO E
23/05/2022 | 4193420/22-1 OTeRE30 | saioor2021 | 37781431210 ° 23/05/2022 QUEES ¢ © vpvps | 100 MG/4 ML SOL INJ CT
de Alteragéo de Texto de Inclusdo ou modificacéo de INDICADO? FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 indicagao terapéutica
10456 — PRODUTO 11967 - PRODUTOS 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO - Notificagao BIOLOGICOS - 77a. INDICADO?
100 MG/4 ML SOL INJ CT
18/06/2022 | 4290264/22-1 | 4 Atteragsio de Texto de | 4/09/2021 | 3633627/21-1 |\ 56 ou modificagdio de 13/06/2022 8. QUAIS MALES QuE EsTE | YPIVPS FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 indicagao terapéutica MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo 8. QUAIS MALES QUE ESTE
13/07/2022 | 4422783/22-0 ; - - - vpivpg | 100 MG/4 ML SOL INJ CT

de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

FAVD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo

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

100 MG/4 ML SOL INJ CT

08/08/2022 | 4522570/22-8 | 4o Alteraso de Texto de - - ’ - 8. QUAIS MALES QUE ESTE VP FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 — PRODUTO 1615 - PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo BIOLOGICO - Inclusao de (510812022 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E e | 100MGI4 MLSOLINY
15/08/2022 | 4553334/224 | 4 Atteracdo de Texto de | 10/08/2020 | 26712051209 |\ .+ |ndicacao Terapéutica INDICADO? CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 no Pais
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo 8. QUAIS MALES QUE ESTE e | 100MGIa MLSOLING
14/09/2022 | 4691738/22-3 | 4 Ajteracsio de Texto de - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO 11967 - PRODUTOS INDICADO?
BIOLOGICO — Notificagado BIOLOGICOS - 77a. Inclus&o| 0310/2022 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE vp 100 MG/4 ML SOL INJ
03/10/2022 | 4773405/22-8 | 4o Ajteracao de Texto de | 01/11/2021 | 4326432/21-8 | | 1\ ificacso de indicagao USAR ESTE MEDICAMENTO? CT FAVD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 terapéutica 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
10456 — PRODUTO 11967 - PRODUTOS
, ) INDICADO?
BIOLOGICO — Notificagdo BIOLOGICOS - 77a. Inclusaol 4 © QUE DEVO SABER ANTES DE oo | 100MGI4 MLSOLINY
07/11/2022 | 4912661/22-8 | 1o Ajteracsio de Texto de | 22052022 | 4205235221 | 1 dificacdo de indicaggo ' CT FAVD INC X 4 ML
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bula — RDC 60/12 terapéutica
DIZERES LEGAIS
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo 8. QUAIS MALES QUE ESTE e | 100 MG/ MLSOLINY
112022 | 4931211/224 | 4 Ateracsio de Texto de - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
11971 - PRODUTOS
10456 — PRODUTO ,
. BIOLOGICOS - 78.
BIOLOGICO — Notificagdo R 8. QUAIS MALES QUE ESTE 100 MG/4 ML SOL INJ
28/11/2022 | 4987055/22-8 26/04/2021 | 1591517/21-4 Coadministragéo com 28/11/2022 VP

de Alteragéo de Texto de
Bula —RDC 60/12

medicamento biolégico ou

sintético

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

CT FAVD INC X 4 ML




18/01/2023

0055709/23-1

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagéo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
CTFAVD INC X4 ML

06/02/2023

0120926/23-7

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

12/11/2021

4489338/21-8

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusdo ou modificagédo de

indicagao terapéutica

06/02/2023

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
ICT FAVD INC X 4 ML

13/03/2023

0251823/23-7

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagao
de Alteragdo de Texto de

Bula — RDC 60/12

27/05/2022

4218667/22-6

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusdo ou modificagéo de
indicacao terapéutica

13/03/2023

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
DIZERES LEGAIS

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
ICT FAVD INC X 4 ML

10/04/2023

0356363/23-6

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

Nao se aplica

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
ICT FAVD INC X 4 ML

24/05/2023

0529407/23-0

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

30/08/2021

3415437/21-0

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusdo ou modificagédo de

indicagao terapéutica

10/04/2023

N&o se aplica

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
ICT FAVD INC X 4 ML

31/05/2023

0554932/23-7

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

N&o se aplica

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
ICT FAVD INC X 4 ML

30/06/2023

0673962/23-7

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto de

Bula — RDC 60/12

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

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

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

VP

100 MG/4 ML SOL INJ
ICT FAVD INC X 4 ML




21/08/2023

0880335/23-8

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

16/12/2022

5058070/22-1

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusdo ou modificagédo de

indicagao terapéutica

21/08/2023

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

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

VP

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FAVD INC X 4 ML

26/09/2023

1024675/23-8

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

N&o se aplica

VP

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML

30/10/2023

1188155/23-7

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagao
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

24/02/2023

0183754/23-1

11971 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 78.
Coadministragdo com
medicamento biolégico ou

sintético

30/10/2023

11/05/2023

0476828/23-1

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusdo ou modificagédo de

indicagao terapéutica

30/10/2023

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

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

VP

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FAVD INC X 4 ML

11/12/2023

1404871/23-3

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

VP

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML

05/02/2024

0137414/24-2

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA'VD INC X 4 ML

04/04/2024

0428591/24-8

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto de

Bula — RDC 60/12

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

VP

100 MG/4 ML SOL INJ CT
FA VD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo

100 MG/4 ML SOL INJ

18/04/2024 | 0494913/24-0 | 4o Ajteracao de Texto de - - - - Nao se aplica VP CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
10456 — PRODUTO 11967 - PRODUTOS 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO — Notificagdo BIOLOGICOS - 77a. Incluséo INDICADO? 100 MG/4 ML SOL INJ
20/04/2024 | 0558893/24-4 | 4o Atteracao de Texto de | 077092024 | 0953218/23-8 | 1 ificacao de indicaggo 29/04/2024 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 terapéutica MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
10456 — PRODUTO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
BIOLOGICO — Notificaggo TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 100 MG/4 ML SOL INJ
22/05/2024 | 0685965/24-4 | 4o Ajteracao de Texto de - - - - MEDICAMENTO? VP CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 100 MG/4 ML SOL INJ
11/06/2024 | 0781594/24-3 | 40 Ajteracsio de Texto de - - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? vP CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificaggo ) _ 100 MG/4 ML SOL INJ
25/06/2024 | 0861879/24-4 | 4o Ajteracao de Texto de - - - - Nao se aplica VP CT FA VD INC X 4 ML
Bula— RDC 60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo 11969 - PRODUTOS 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 100 MG/4 ML SOL INJ
220772024 | 0996400/24-9 | o Ajteracao de Texto de | 27/02/2024 | 0231393/24-6 BIOLOGICOS - 77c. 1510712024 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? vP CT FA VD INC X 4 ML
Ampliagdo de uso
Bula — RDC 60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagéo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 100 MG/4 ML SOL INJ
15/08/2024 | 1120942/24-1 - - - - VP

de Alteragéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

CTFAVD INC X 4 ML




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagéo

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a. Incluséo

100 MG/4 ML SOL INJ

- R 16/09/2024 N&o se aplica VP
17/09/2024 1280949/24-4 de Alteragéo de Texto de 27/02/2024 | 0231405/24-3 ou modificagdo de indicagado P CT FAVD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 terapéutica
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagao N3 i vp 100 MG/4 ML SOL INJ
- - - - - ao se aplica
26/11/2024 1612483/24-1 de Alteragéo de Texto de P CT FAVD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagao 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE vp 100 MG/4 ML SOL INJ
19/12/2024 | 1735430242 | 4o Alteragéo de Texto de - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? CT FAVD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
10456 — PRODUTO
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
BIOLOGICO — Notificagao UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? vp 100 MG/4 ML SOL INJ
13/03/2025 | 0342966/25-1 | . Alteragéo de Texto de - - ’ CT FAVD INC X 4 ML
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Bula — RDC 60/12
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
DIZERE LEGAIS
10456 — PRODUTO 11973 - PRODUTOS
BIOLOGICO — Notificagao BIOLOGICOS - 80. Exclus&o 0710712025 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE vp 100 MG/4 ML SOL INJ
08/07/2025 | 08974301255 | o Ajteracho de Texto de | 10/08/2024 | 07709121249 1 | ~ieracso de informagses MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? CT FA VD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 de seguranca
11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a. Inclusao|
17/05/2025 | 0498260/23-6 L 28/07/2025
ou modificagdo de indicagao
terapéutica
11967 - PRODUTOS )
10:}56 - PRODUTO BIOLOGICOS - 77a. Incluséo 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO — Notificagdo | 26/05/2023 | 0537882/23-6 ou modificagéio de indicagéo 28/07/2025 INDICADO? vp 100 MG/4 ML SOL INJ
28/07/2025 | 09764671259 | 4o Ajteracao de Texto de erapéutica 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE CT FAVD INC X 4 ML
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a. Inclusao|
08/05/2025 | 0611494/24-6 28/07/2025

ou modificagdo de indicagao

terapéutica




10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — Notificagdo

11967 - PRODUTOS

BIOLOGICOS - 77a. Inclusio|

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

100 MG/ 4 ML SOL DIL

15/09/2025 | 1220989/25-8 03/02/2025 | 0148111/25-8 o o 15/09/2025 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP INFUS CT FA VD
de Alteragéo de Texto de ou modificagdo de indicagado
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? [TRANS X 4 ML
Bula — RDC 60/12 terapéutica
DIZERES LEGAIS
~ 100 MG/ 4 ML SOL DIL
11923 - PRODUTOS APRESENTAGOES
10456 — PRODUTO . . INFUS CT FA VD
. BIOLOGICOS - 36. Alteragao 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO - Notificagdo dad L o 24/03/2025 INDICADO? VP [TRANS X 4 ML
- - a descricao ou composi¢cao [
20/10/2025 1397336/25-1 de Alteraggo de Texto de 04/07/2024 0912473/24-0 % ‘ posi¢ 100 MG/ 4 ML SOL DIL
do produto terminado - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
Bula - RDC 60/12 INFUS CT 2 FA VD
Moderada UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
[TRANS X 4 ML
100 MG/ 4 ML SOL DIL
10456 — PRODUTO INFUS CT FA VD
BIOLOGICO — Notificagao Na i VP [TRANS X 4 ML
. - - - 5o se aplica
04/12/2025 | 15648741257 | 4o Ajteracao de Texto de P 100 MG/ 4 ML SOL DIL
Bula — RDC 60/12 INFUS CT 2 FA VD
[TRANS X 4 ML
100 MG/ 4 ML SOL DIL
10456 — PRODUTO 11967 PRODUTOS . INFUS CT FA VD
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
BIOLOGICO — Notificagéo BIOLOGICOS - 77a. [TRANS X 4 ML
- - 25/09/2025 | 1275631/25-8 23/02/2026 INDICADO? VP

de Alteragéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inclusdo ou modificagédo de

indicacgao terapéutica

DIZERES LEGAIS

100 MG/ 4 ML SOL DIL
INFUS CT 2 FA VD
[TRANS X 4 ML




