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BULA DO PACIENTE



NEULASTIM®
pegfilgrastim

Fator de Crescimento Hematopoiético

APRESENTACOES

Caixa com 1 seringa preenchida, com dispositivo de seguranca, com 0,6 mL de solugfo injetavel contendo 6 mg de
pegfilgrastim.

Caixa com 1 seringa preenchida, para ser utilizada com on-body injector, com 0,64 mL de solucdo injetavel contendo
6 mg de pegfilgrastim.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida contém:

6 mg/0,6 mL**

LTy 0 Vg g ] 910 o OO T T U PPUPUPRORt 6 mg (10 mg/mL)

Excipientes: acido acético glacial*, hidroxido de s6dio*, sorbitol, polissorbato 20, agua
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*Acetato de sodio é formado através da titulagdo de acido acético glacial com hidroxido de sodio.
**Cada seringa preenchida para ser utilizada com o on-body injector contém 0,64 mL de solugdo injetavel.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEULASTIM contém o principio ativo pegfilgrastim. O pegfilgrastim ¢ uma proteina produzida por biotecnologia na
bactéria chamada E. coli. Pertence ao grupo de proteinas chamadas citocinas, e € muito parecida com uma proteina natural
(fator estimulante de colonias de granuldcitos) produzida por nosso corpo.

NEULASTIM ¢ utilizado para diminuir a duragdo da neutropenia (contagem reduzida de globulos brancos) e a ocorréncia
de neutropenia febril (contagem reduzida de globulos brancos com febre) que podem ser causadas pelo uso de
quimioterapia citotoxica (medicamentos que destroem rapidamente as células em desenvolvimento). Os globulos brancos
sdo0 importantes, pois ajudam seu corpo a combater infec¢des. Essas células sdo sensiveis aos efeitos da quimioterapia, o
que pode fazer com que o nimero dessas células diminua em seu corpo. Se o nimero de globulos brancos cair para um
nivel baixo, pode ndo haver células suficientes desse tipo no corpo para combater bactérias, e vocé pode ficar em risco
elevado de infecgao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Seu médico prescreveu NEULASTIM a vocé para estimular sua medula 6ssea (parte do osso que produz células
sanguineas) a produzir mais globulos brancos que ajudam seu corpo a combater infecgdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use NEULASTIM se for alérgico a pegfilgrastim, filgrastim, proteinas derivadas de E. coli ou qualquer outro
ingrediente deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.



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

Fale com seu médico antes de usar NEULASTIM:

. Se apresentar uma reacao alérgica, incluindo fraqueza, queda de pressao arterial, dificuldade para respirar, inchago
do rosto (anafilaxia), vermelhiddo e rubor, rash cutaneo e areas da pele que cogam.

. Se tiver alergia ao latex. A prote¢do da agulha da seringa preenchida contém um derivado do latex que pode causar
reagdes alérgicas graves.

. Se tiver alergia a fita adesiva acrilica. O on-body injector utiliza fita adesiva acrilica e pode ocasionar reagao
alérgica.

. Se apresentar tosse, febre e dificuldade para respirar. Isso pode ser sinal de Sindrome da Angustia Respiratoria
Aguda (SARA).

. Se apresentar qualquer um dos efeitos colaterais abaixo ou uma combinagéo desses efeitos:

- inchago ou intumescéncia, que pode estar associado a eliminagdo de 4gua menos frequente, dificuldade
para respirar, inchago abdominal e sensacdo de saciedade e uma sensagao geral de cansago.

Esses podem ser sintomas de uma condi¢do chamada “Sindrome do Extravasamento Capilar”, que faz com que o

sangue vaze dos pequenos vasos sanguineos para o interior do seu corpo. Consulte “Quais Sdo Os Males Que Este

Medicamento Pode Me Causar”.

. Sentir dor abdominal alta do lado esquerdo ou dor na extremidade de seu ombro esquerdo. Esses podem ser sinais
de um problema em seu bago (esplenomegalia).

. Se tiver apresentado recentemente uma infec¢do pulmonar séria (pneumonia), liquido nos pulmdes (edema
pulmonar), inflama¢do dos pulmdes (doenga pulmonar intersticial) ou raio-X toracico anormal (infiltrag@o
pulmonar).

. Preste ateng@o a qualquer contagem alterada de células sanguineas (por exemplo: elevacdo de globulos brancos ou

anemia) ou contagem reduzida de plaquetas sanguineas, o que reduz a capacidade do seu sangue de coagular
(trombocitopenia). Seu médico pode querer monitora-lo mais rigorosamente.

. Se tiver anemia falciforme. Seu médico pode monitorar sua condi¢do mais rigorosamente.

. Se vocé for um paciente com cancer de mama ou de pulmao, NEULASTIM em combinagdo com quimioterapia
e/ou radioterapia pode aumentar o risco de uma condi¢do sanguinea pré-cancerosa chamada sindrome
mielodisplasica (SMD) ou de um cancer sanguineo conhecido como leucemia mieloide aguda (LMA). Os sintomas
podem incluir cansaco, febre e facilidade para criar hematomas ou sangramento.

. Se apresentar sinais repentinos de alergia, como rash, coceira ou urticaria na pele, inchago do rosto, dos labios, da
lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, chiado ou dificuldade para respirar esses podem ser sinais de uma
reagdo alérgica grave.

. Se apresentar sintomas como inflamaco da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragio para
0 corpo), isso foi raramente relatado em pacientes com cancer e voluntarios saudaveis. Os sintomas podem incluir
febre, dor abdominal, mal-estar, dor nas costas e aumento de marcadores inflamatorios. Informe o seu médico se
tiver esses sintomas.

Esta embalagem contém litex natural.

Seu médico examinara seu sangue e urina regularmente, ja que NEULASTIM pode afetar os pequenos filtros que existem
dentro dos seus rins (glomerulonefrite).

Reagdes cutineas severas (Sindrome de Stevens-Johnson) foram relatadas com o uso de NEULASTIM. Interrompa o
uso de NEULASTIM e procure imediatamente socorro médico caso note algum dos sintomas descritos na segdo 8.
“QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”.

Fale com seu médico sobre os riscos de desenvolver cancer no sangue. Se vocé desenvolver ou for propenso a desenvolver
cancer no sangue, nao deve usar NEULASTIM, a menos que orientado por seu médico.

Perda da Resposta ao pegfilgrastim

Se vocé apresentar perda de resposta ou insucesso ao manter a resposta ao tratamento com pegfilgrastim, seu médico
investigara as razdes do ocorrido, inclusive verificard se vocé desenvolveu anticorpos que neutralizam a atividade de
pegfilgrastim.



Outros Medicamentos e NEULASTIM
Informe seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando, se tiver utilizado recentemente ou se estiver pensando em
utilizar qualquer outro medicamento.

Gravidez e Amamentacio
Peca orientag@o ao seu médico ou farmacéutico antes de utilizar qualquer medicamento. NEULASTIM nao foi testado
em mulheres gravidas. E importante informar seu médico se vocé:

. estiver gravida;
. achar que pode estar gravida; ou
. estiver planejando engravidar.

A menos que seu médico instrua de outro modo, vocé deve parar de amamentar se estiver usando NEULASTIM.

Categoria C para gravidez: Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano:
O uso deste medicamento no periodo da lactacido depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou

cirurgiio-dentista.

Efeitos na Capacidade de Dirigir e Operar Maquinas
NEULASTIM tem pouco ou nenhum efeito sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

NEULASTIM contém sorbitol e sédio

Este medicamento contém 30 mg de sorbitol em cada seringa preenchida, o que é equivalente a 50 mg/mL.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose de 6 mg, sendo assim, essencialmente ‘isento de
sodio’.

Contém Sorbitol

Informe ao seu médico ou cirurgifio 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?

Manter este medicamento fora da vista e alcance de criangas.

Armazenar em geladeira (2°C a 8°C).

Vocé pode tirar NEULASTIM do refrigerador e deixa-lo em temperatura ambiente (ndo superior a 30°C) por no maximo
3 dias. Depois que a seringa tiver sido tirada do refrigerador e deixada em temperatura ambiente (ndo superior a 30°C),

deve ser usada dentro de 3 dias ou descartada.

A seringa preenchida para uso com o on-body injector deve ser utilizada dentro de 36 horas ap6s atingir temperatura
ambiente (ndo superior a 30°C) ou descartada.

Nao congele. NEULASTIM pode ser usado se for acidentalmente congelado por um unico periodo ndo superior a
24 horas.

Mantenha o produto na embalagem externa para protegélo da luz.
Nao use este medicamento se notar que o produto esta turvo ou contém particulas.
Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde o em sua embalagem original.

A data de validade ¢ indicada na caixa e no rétulo da seringa em VAL. A data de validade referese ao ultimo dia do més
indicado.



Numero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.
NEULASTIM ¢ uma solugdo limpida e incolor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com NEULASTIM deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no uso deste
medicamento. A administragdo de NEULASTIM deve ser feita ou supervisionada por um médico com experiéncia no
uso deste tipo de medicamento. O profissional de satde sabera como preparar o medicamento.

NEULASTIM deve ser usado em adultos com mais de 18 anos.

A dose usual consiste em uma inje¢ao subcutanea de 6 mg (inje¢ao debaixo de sua pele) usando uma seringa preenchida,
e deve ser administrada pelo menos 24 horas depois de sua ultima dose de quimioterapia, no final de cada ciclo de
quimioterapia.

Nao agite NEULASTIM vigorosamente, pois isso pode afetar sua efetividade.

Utilizando NEULASTIM com o on-body injector

O seu médico pode decidir que seja mais conveniente utilizar NEULASTIM com o on-body injector. Para mais
informagdes sobre o uso do on-body injector, leia as instru¢des de uso.

Verifique as instru¢des e entre em contato com seu médico se:
. durante o monitoramento do seu on-body injector, vocé estiver preocupado com vazamento; ou
. apos a conclusdo da injegdo, vocé estiver preocupado por ndo ter recebido a dose completa.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé estiver administrando sozinho e tiver esquecido sua dose de NEULASTIM, entre em contato com seu médico
para reagendar a dose seguinte.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas apresentem esses efeitos.

Informe seu médico imediatamente se apresentar qualquer um dos efeitos abaixo ou uma combinagao deles:

. Inchago ou intumescéncia, que pode estar associado a eliminagdo de agua menos frequente, dificuldade para
respirar, inchaco abdominal e sensagdo de saciedade, e uma sensacao geral de cansaco. Esses sintomas geralmente
se desenvolvem rapidamente.

Esses podem ser sintomas de uma condi¢do incomum (que ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) chamada “Sindrome do Extravasamento Capilar”, que faz com que o sangue vaze dos pequenos vasos
sanguineos para o interior do seu corpo, e que requer cuidados médicos urgentes.



Reacdes Muito Comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
. Dor 6ssea. Seu médico dira o que vocé pode tomar para aliviar a dor 0ssea;
. Nausea e dores de cabega.

Reacdes Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

. Foram observadas erupgdes cutaneas avermelhadas e com comichao (dermatite de contato/reagdes locais na
pele) com o on-body injector;
Dor no local da injegéo;
Reacgdes no local da aplicagdo que podem incluir vermelhiddo, sangramento, hematomas, dor e desconforto
foram observadas com o on-body injector,
Dores em geral e dores nas articulagdes e misculos;
Algumas alteragdes podem ocorrer em seu sangue, mas elas podem ser detectadas por exames de sangue de rotina.
Sua contagem de globulos brancos pode ficar elevada por um curto periodo de tempo. Sua contagem de plaquetas
pode diminuir, o que pode resultar em hematoma.

Reacdes Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

. Reacgdes do tipo alérgica, incluindo vermelhiddo e rubor, rash cutineo e areas elevadas na pele que cogam;

. Reacdes alérgicas sérias, incluindo anafilaxia (fraqueza, queda da pressdo arterial, dificuldade para respirar,
inchago do rosto);

Aumento do tamanho do bago;

Ruptura do bago. Alguns casos de ruptura do bago foram fatais. E importante que vocé contate seu médico
imediatamente se apresentar dor abdominal alta do lado esquerdo ou dor no ombro esquerdo, ja que elas podem
estar relacionadas com um problema no seu bago;

Problemas respiratorios. Se vocé tiver tosse, febre e dificuldade para respirar, informe seu médico;

Sindrome de Sweet (lesdes dolorosas, elevadas, arroxeadas nos membros ¢ as vezes na face e no pescogo,
acompanhadas de febre) foi observada, mas outros fatores podem ter um papel importante;

Vasculite cutanea (inflamacdo dos vasos sanguineos da pele);

Dano dos pequenos filtros de dentro dos seus rins (glomerulonefrite);

Vermelhidao no local da injegao;

Tosse com sangue (hemoptise);

Doengas do sangue (sindrome mielodisplasica [SMD] ou leucemia mieloide aguda [LMAY]).

Reagdes Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

. Inflamagao da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do coragdo para o corpo);
. Sangramento dos pulmdes (hemorragia pulmonar);
. A sindrome de Stevens-Johnson, que pode aparecer como erupgdes avermelhadas planas ou circulares, geralmente

com bolhas centrais no tronco, descamacao da pele, lceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e olhos e pode
ser precedida por febre e sintomas semelhantes aos da gripe. Interrompa o uso de NEULASTIM caso desenvolva
esses sintomas e entre em contato com seu médico ou procure socorro médico imediatamente (veja também O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

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

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

Se vocé usar mais NEULASTIM do que o indicado, contate seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data . Data do . Data de Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovago Itens de Bula (VP/VPS) Relacionadas
Bula do Paciente:
10 MG/ML SOL INJ CT
10456 - 4.0 QUE DEVO SER PREENCH VD
PRODUTO SABER ANTES DE TRANS X 0,6ML +
BIOLOGICO - MEDICAMENTO? 7 SEGURANCA -
09/12/2025 Pendente Notificagdo de NA NA NA NA ’ VP/VPS ¢
TAlterglGag Clle Bula do Profissional 10 MG/ML SOL INJ CT
exto de Bula — de Saude: SER PREENCH VD
RDC . TRANS X 0,64 ML +
60/12 5. ADVERTENCIAS APLIC
E PRECAUCOES
VP:
4. 0 QUE DEVO 10 MG/ML SOL INJ CT
SABER ANTES DE SER PREENCH VD
10456 - USAR ESTE TRANS X 0,6ML +
PRODUTO MEDICAMENTO? DISPOSITIVO DE
BIOLOGICO - SEGURANCA
16/12/2024 1718270/24-1 | Notificagdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS ¢
Alteragdo de 10 MG/ML SOL INJ CT
Texto de Bula — VPS: SER PREENCH VD
RDC R
/12 5. ADVERTENCIAS TRANSA>}§LOI’84 ML+

E PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS




10 MG/ML SOL INJ CT

10456 - SER PREENCH VD
PRODUTO TRANS X 0,6ML +
BIOLOGICO - X DISPOSITIVO DE
it 5. ADVERTENCIAS SEGURANCA
01/08/2023 0803506/23-6 N:lttlgzzgzodcée NA NA NA NA E PRECAUCOES VPS
10 MG/ML SOL INJ CT
Texto de Bula — SER PREENCH VD
RDC TRANS X 0,64 ML +
10 MG/ML SOL INJ CT
10456 - SER PREENCH VD
170052023 | (so0s7ea3g | Notificagdo de NA NA NA NA Instrucdes de Uso | VP/VPS SEGURANCA
Alteragdo de
10 MG/ML SOL INJ CT
Texto de Bula - SER PREENCH VD
RDC TRANS X 0,64 ML +
10 MG/ML SOL INJ CT
10456 - SER PREENCH VD
PRODUTO 5. ADVERTENCIAS TRANS X 0,6ML +
BIOLOGICO - E PRECAUCOES DISPOSITIVO DE
Notificagéo de SEGURANCA
01/02/2022 0411926/22-5 Alteracio de NA NA NA NA 7 CUIDADOS DE VPS ¢
Texto de Bula — ARMAZENAMENTO 10 MG/ML SOL INJ CT
RDC DO MEDICAMENTO SER PREENCH VD
60/12 TRANS X 0,64 ML +

APLIC




21/01/2021

02696561/21-8

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

NA

NA

NA

NA

0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

POSOLOGIA E
MODO DE USAR

REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

10 MG/ML SOL INJ CT
SER PREENCH VD
TRANS X 0,6ML +
DISPOSITIVO DE

SEGURANCA

10 MG/ML SOL INJ CT
SER PREENCH VD
TRANS X 0,64 ML +
APLIC




11/09/2020

3083400/20-7

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

07/01/2020

0078643/20-8

1519 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusédo de
Nova
Apresentacdo
Comercial

29/06/2020

APRESENTACOES
COMPOSICAO

O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

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

QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

RESULTADOS DE
EFICACIA

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E
MODO DE USAR

REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

10 MG/ML SOL INJ CT
SER PREENCH VD
TRANS X 0,64 ML +
APLIC




0 QUE DEVO

SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10456 -
PRODUTO QUAIS OS MALES 10 MG/ML SOL INJ CT
BIOLOGICO - QUE ESTE SER PREENCH VD
05/12/2019 05/12/2019 Notifica¢do de NA NA NA NA MEDICAMENTO VP/VPS TRANS X 0,6ML +
Alteragdo de PODE ME CAUSAR? DISPOSITIVO DE
Texto de Bula — SEGURANCA
RDC ADVERTENCIAS E
60/12 PRECAUCOES
REACOES
ADVERSAS
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES
10456 - QUE ESTE
PRODUTO Notificacdo de MEDICAMENTO 10 MG/ML SOL INJ CT
BIOLOGICO - descontinuagio PODE ME CAUSAR? SER PREENCH VD
20/02/2019 0160097/19-4 Notificacdo de | 27/08/2018 0840236/18-1 definitiva de 27/08/2018 . VP/VPS TRANS X 0,6ML +
Alteracdo de fabricagdo ADVERTENQIAS E DISPOSITIVO DE
Texto de Bula — . - PRECAUCOES SEGURANCA
RDC ou 1mporta<;ao
60/12 REACOES
ADVERSAS
APRESENTACOES
POSOLOGIA E

MODO DE USAR




QUAIS OS MALES

10456 - QUE ESTE
MEDICAMENTO
PRODUTO 10 MG/ML SOL INJ CT
h PODE ME
BIOLOGICO - CAUSAR? SER PREENCH VD
29/01/2018 0067863/18-5 | Notificacdo de NA NA NA NA : VP/VPS TRANS X 0,6ML +
jalnnte. PO o"
E PRECAUCOES
RDC
60/12 REACOES
ADVERSAS
Inclusao de
18/03/2016 | 1374546/16.9 Nova 18/04/2016
Apresentacao
Comercial
Alteracio do REACOES
Local de ADVERSAS
10456 - 157102015 | 909460/15-1 | Fabricagiodo | 22092017
PRODUTO Produto a POSOLOGIA E 10 MG/ML SOL INJ CT
BIOLOGICO - Granel MODO DE USAR SER PREENCH VD
25/10/2017 2143599/17-5 Notificagdo de Alteragdo do VP/VPS TRANS X 0,6ML +
Alteragio de L(?C&l de QUAQIISJSEQ/IT%LES DISPOSITIVO DE
Texto de Bula— | 09/10/2015 2558666/16-3 PFal:irliza(;ao do 25/09/2017 MEDICAMENTO SEGURANCA
RDC roduto em sua PODE ME CAUSAR?
60/12 Embalagem
Primaria DIZERES LEGAIS
Inclusao Do
Local de
15/10/2015 Fabricagdo 25/09/2017

0909314/15-1

do Produto em
sua Embalagem
Secundaria




10456 -
PRODUTO 10 MG/ML SOL INJ CT
BIOLOGICO - SER PREENCH VD
14/07/2016 | 2078956/16-4 | Notificagio de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS TRANS X 0,6ML +
Alteracdo de DISPOSITIVO DE
Texto de Bula — SEGURANCA
RDC
60/12
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
1056- ADVERTENCIAS E
PRODUTO PRECAUCOES 10 MG/ML SOL INJ CT
BIOLOGICO — SER PREENCH VD
21/01/2016 1184593/16-7 | (i e NA NA NA NA QUAIS OS MALES | VP/VPS TRANS X 0,6ML +
Alt ¢ p QUE ESTE DISPOSITIVO DE
Tox tgrggaé’ulz MEDICAMENTO SEGURANCA
B ?
RDC 60/12 PODE ME CAUSAR?
REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
PRODUTO
BIOLOGICO —
09/10/2015 Inclusio do
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