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I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ENBREL®
etanercepte

V<9 etanercepte

)

APRESENTACAO

Cartucho contendo 4 estojos, unidos 2 a 2. Cada estojo contém 1 frasco-ampola com p¢ liéfilo injetavel contendo
25 mg de etanercepte, 1 seringa preenchida com 1 mL de dgua para injetaveis (diluente), 1 agulha, 1 adaptador e
2 lengos umedecidos com alcool.

Peso Liquido: 77 mg por frasco

VIA DE ADMINISTRACAO: SOMENTE PARA USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Principio ativo: cada frasco-ampola contém 25 mg de etanercepte.

Excipientes: manitol, sacarose e trometamol.

Diluente: 4gua para injetaveis.

Nao contém conservante.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

e Adultos com artrite reumatoide
Enbrel® (etanercepte) estd indicado para redugdo dos sinais e sintomas e inibicdo da progressio do dano
estrutural em pacientes com artrite reumatoide ativa moderada a grave. Enbrel® pode ser iniciado em associagdo
ao metotrexato ou em monoterapia.

Enbrel® esta indicado no tratamento da artrite reumatoide ativa moderada a grave, quando a resposta a um ou
mais DMARDs (drogas antirreumaticas modificadoras da doenga) se mostrar insatisfatoria.

Espondiloartrite Axial

e Adultos com espondilite anquilosante
Enbrel® ¢ indicado para redugdo dos sinais e sintomas em pacientes com espondilite anquilosante ativa.

e Adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica

Enbrel® ¢ indicado para o tratamento de adultos com espondiloartrite axial grave ndo radiografica com sinais de
inflamag&o conforme indicado pela elevagéo de proteina C reativa (PCR) e/ou alteragdo a ressonancia magnética,
que tenham apresentado uma resposta inadequada ou que s2o intolerantes a terapia convencional.

e Adultos com artrite psoriasica
Enbrel® ¢ indicado na inibigdo do dano estrutural e na redugdo de sinais e sintomas de pacientes com artrite
psoriasica. Enbrel® pode ser iniciado em associagdo ao metotrexato ou em monoterapia.

e Adultos com psoriase em placas
Enbrel® ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos (18 anos ou mais) com psoriase cronica em placas
moderada a grave que sdo candidatos a terapia sist€émica ou fototerapia.

e Pacientes pediatricos com psoriase em placas

Enbrel® ¢ indicado para o tratamento de psoriase cronica grave em placas em criangas e adolescentes a partir de
6 anos de idade que estdo inadequadamente controlados ou s3o intolerantes a outra terapia sistémica ou
fototerapia.

¢ Pacientes pedidtricos com artrite idiopatica juvenil

Enbrel® estd indicado no tratamento da artrite idiopatica juvenil com curso poliarticular em criangas e
adolescentes a partir de 2 anos de idade que apresentaram resposta insatisfatoria a um ou mais DMARDs (drogas
antirreumaticas modificadoras da doenca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enbrel® é um medicamento antirreumatico, obtido por biotecnologia. Age diminuindo a dor e o inchago das
articulacdes e retardando o dano causado pela doenga ativa moderada a grave, que pode resultar em
comprometimento da fungdo da articulagdo.

Enbrel® age ligando-se a uma substancia conhecida como TNF (fator de necrose tumoral), bloqueando sua
atividade e reduzindo a dor e a inflamacdo associadas a artrite reumatoide, artrite psoridsica, artrite idiopatica
juvenil poliarticular (AlJ), espondilite anquilosante e psoriase cronica em placas.

O tempo médio estimado para inicio de agdo de Enbrel® é de 2 semanas, podendo se modificar a depender da
severidade dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Enbrel® ¢ contraindicado em pessoas com alergia conhecida a qualquer um de seus componentes.

Enbrel® é contraindicado em pacientes com infecgdo generalizada ou em risco de desenvolvé-la.

O tratamento com Enbrel® ndo deve ser iniciado em pacientes com infec¢des ativas graves, incluindo infecgdes
cronicas ou localizadas.

Este medicamento néo € indicado para menores de 2 anos de idade.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccdes. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu
estado de satde.

Procure seu médico imediatamente se desenvolver uma nova infec¢do durante o tratamento com Enbrel®. Se
vocé desenvolver uma infec¢do grave durante o tratamento, este devera ser descontinuado, sob a orientagdo do
seu médico.

O uso de Enbrel® e anakinra nio é recomendado. O uso de Enbrel® e abatacepte também ndo é recomendado.

Recomenda-se que as criangas estejam com todas as vacinas em dia antes do inicio do tratamento com Enbrel®.
Algumas vacinas, tais como a vacina oral da polio, ndo devem ser administradas durante o periodo de tratamento
com o Enbrel®. Nao utilize vacinas antes de consultar um médico.

O uso de Enbrel® em pacientes em tratamento da hepatite alcodlica ndo é recomendado. Médicos devem ter
cuidado quando o Enbrel® for usado em pacientes que apresentem hepatite alcodlica moderada a grave.

Foram relatadas reagdes alérgicas associadas & administragdo de Enbrel®. Caso ocorra alguma reacdo alérgica,
procure o seu médico imediatamente.

Esta embalagem contém latex.

A tampa de borracha protetora da seringa do diluente contém litex (borracha natural seca). Os pacientes
ou cuidadores devem entrar em contato com o médico antes de usar o Enbrel® se a tampa de borracha da
seringa for manuseada ou se o Enbrel® for administrado a alguém com hipersensibilidade (alergia)
conhecida ou possivel ao latex.

Existe a possibilidade das terapias anti-TNF, incluindo Enbrel®, comprometerem a defesa do paciente contra
infecgdes e doencas malignas, pois 0 TNF ¢ responsavel pela mediag@o da inflamacdo e pela resposta imunologica
celular. Casos de leucemia tém sido reportados em pacientes tratados com antagonistas do TNF.

Doencgas malignas (particularmente linfomas de Hodgkin e ndo Hodgkin), algumas fatais, foram relatadas entre
criangas e adolescentes que receberam tratamento com antagonistas do TNF, incluindo Enbrel®. A maioria dos
pacientes recebeu imunossupressores concomitantemente.

A qualquer sinal de infecg@o ou comprometimento das fungdes de coagulagdo ¢ defesa do organismo (por ex.:
febre persistente, dor de garganta, hematomas, sangramento, palidez), comunique seu médico imediatamente.
Ele tomara as providéncias necessarias.

Recomenda-se ao médico uma avaliagdo cuidadosa da relacdo risco/beneficio ao prescrever este medicamento a
pacientes com doenca neuroldgica degenerativa (por ex.: diagnostico conhecido de Esclerose Multipla)
preexistente ou de inicio recente.

O médico deve ter cautela ao utilizar este medicamento em pacientes que também sofrem de Insuficiéncia Cardiaca
Congestiva.

Foi relatada hipoglicemia apds iniciagdo de Enbrel® em pacientes recebendo medicagdo para diabetes, sendo
necessaria reducdo da medicagdo antidiabética em alguns desses pacientes.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer
vacina, informe ao profissional de satide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Converse com o seu médico se quiser amamentar enquanto estiver em tratamento com Enbrel®. E importante que
informe o pediatra do seu bebé e outros profissionais de saide sobre o uso de Enbrel® durante a gravidez e
amamentacdo antes do seu bebé receber qualquer vacina.
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Nio foram realizados estudos dos efeitos do uso de Enbrel® sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Interacoes Medicamentosas

Nao utilizar o produto em associagdo ao anakinra. Pode-se utilizar Enbrel® com glicocorticoides, anti-inflamatorios
ndo esteroides (AINEs), analgésicos ou metotrexato, desde que sob orientagdo de 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?

Armazenar o po lidfilo em geladeira (de 2 °C a 8 °C) antes da reconstituigdo. Nao congelar.

O prazo de validade do p¢6 lidfilo injetavel esta gravado no cartucho. A validade do diluente esta gravada na
seringa preenchida e ndo corresponde a validade do po liéfilo injetdvel. No momento do uso, verifique a validade
do po lidfilo injetavel e do diluente.

E recomendado que a solugio de Enbrel® seja administrada imediatamente ap6s a reconstituiio. Apos preparo,
manter a solucio reconstituida em geladeira (de 2 °C a 8 °C) por até 6 horas. Apds refrigeracdo, a solugdo
devera atingir a temperatura ambiente antes da injecéo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Caracteristicas do produto: Enbrel® é um p6 branco. Apds a adi¢do do diluente, este p6 branco transforma-se em um
liquido limpido a levemente opalescente e incolor a levemente amarelado ou acastanhado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Somente para uso subcutaneo.

Instrucdes para Preparo e Administra¢io da Inje¢iio de Enbrel®
Este item ¢ dividido nos seguintes subitens:

Introdugao

Preparo geral para a administragido

Preparo da dose de Enbrel® para administragdo
Adigdo do diluente

Retirada da solugio de Enbrel® do frasco-ampola
Colocagdo da agulha na seringa

Escolha de um local para administragdo
Administragdo da solugdo de Enbrel®

Descarte dos materiais

ERme a0 o

a. Introducio

As orientagdes a seguir explicam como preparar ¢ administrar Enbrel®. Estas orientagdes devem ser lidas com
atencdo e seguidas passo a passo. O médico ou seu assistente irdo orienta-lo sobre as técnicas de administragdo
do medicamento em si mesmo (autoadministragdo) ou em uma crianga. Nao tente administrar o medicamento
sem estar certo de que compreendeu como preparar ¢ administrar o medicamento.

Este medicamento ndo deve ser misturado com nenhum outro medicamento.

b. Preparo geral para a administragio
e Lave muito bem as maos.
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e  Escolha uma superficie de trabalho limpa, bem iluminada e plana.
e A embalagem deve conter os seguintes itens (caso contrario, ndo use a embalagem e consulte o
farmacéutico). Use apenas os itens mencionados. NAO use nenhuma outra seringa.
- Frasco-ampola de Enbrel®
- Seringa preenchida com diluente limpido e transparente (dgua para injeco)
- 1Agulha
- 1 Adaptador para frasco-ampola
- 2 Lengos umedecidos com alcool
e Verifique a data de validade no rétulo do frasco-ampola e na seringa. Esses produtos ndo devem ser usados
apos o més e o ano indicados.

Preparo da dose de Enbrel® para administra¢io

e Retire os itens da bandeja.

e Retire a tampa plastica do frasco-ampola de Enbrel® (ver Diagrama 1). NAO retire a tampa cinza de
borracha, nem o aro de aluminio do frasco-ampola.

| Diagrama 1 |

N

e Use um novo lenco umedecido com 4lcool para limpar a tampa cinza do frasco-ampola de Enbrel®. Depois
de limpar, ndo toque mais na tampa com as maos nem a deixe encostar em nenhuma superficie.

e Coloque o frasco-ampola na posicao vertical em uma superficie limpa e plana.

e Retire a tampa de papel da embalagem do adaptador para frasco-ampola.

e Coloque o adaptador para frasco-ampola, ainda na embalagem plastica, na parte superior do frasco-ampola
de Enbrel® de forma que a ponta do adaptador fique centralizada dentro do circulo elevado na parte superior
da tampa do frasco-ampola (ver Diagrama 2).

e Com uma das maos, segure firmemente o frasco-ampola sobre a superficie plana. Com a outra mao, empurre
FIRMEMENTE PARA BAIXO a embalagem do adaptador até sentir que o adaptador perfurou a tampa do
frasco-ampola ¢ SENTIR E ESCUTAR AS BORDAS DO ADAPTADOR TRAVAREM NO LOCAL (ver
Diagrama 3). NAO empurre o adaptador em posigdo inclinada (ver Diagrama 4). E importante que a ponta
do adaptador para frasco-ampola perfure completamente a tampa do frasco.

Diagrama 2 I Diagrama 3 || Diagrama 4 |

CORRETO INCORRETO

e Ainda segurando o frasco-ampola com uma das maos, retire a embalagem plastica do adaptador para frasco-
ampola (ver Diagrama 5).
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Diagrama 5

L\
t o

e Retire a tampa de borracha protetora que cobre o bico da seringa rompendo a area perfurada da tampa
branca. Para isso, segure o corpo da seringa enquanto aperta a ponta da tampa com a outra mao e
movimente-a para cima e para baixo até rompé-la (ver Diagrama 6). NAO retire a argola branca que
permanece na seringa.

Diagrama 6

e Nao use a seringa se essa area perfurada ja estiver quebrada. Comece novamente com outra bandeja.
e Segure o corpo de vidro da seringa (ndo a argola branca) com uma mao e o adaptador para frasco-ampola
(ndo o frasco-ampola) com a outra e conecte a seringa ao adaptador para frasco-ampola inserindo a ponta da

seringa na abertura do adaptador e virando no sentido horario até estar completamente presa (ver Diagrama
7).

| Diagrama 7 |

Adicao do diluente

e Segure o frasco-ampola na posi¢do vertical sobre a superficie plana, empurre LENTAMENTE o émbolo até
que todo o solvente passe para o frasco-ampola. Isso ira ajudar a evitar a formagdo de espuma (muitas bolhas)
(ver Diagrama 8).

e  Ap0s a adigio do diluente a Enbrel®, o émbolo pode voltar sozinho. Isso se deve & pressdo do ar e ndo é motivo
para preocupagao.

Diagrama 8

.

~

\ =

Com a seringa ainda encaixada, girar delicadamente o frasco-ampola algumas vezes, para dissolugdo do po
(ver Diagrama 9). NAO agite o frasco-ampola. Espere até que todo o pd esteja dissolvido (em geral, menos
de 10 minutos). A solugdo deve estar limpida a levemente opalescente e incolor a levemente amarelada ou
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acastanhada, sem grumos, flocos ou particulas. Ainda pode sobrar um pouco de espuma branca no frasco-
ampola - isso é normal. NAO use Enbrel® se todo o pé do frasco-ampola ndo estiver dissolvido em 10
minutos. Comece novamente com outra bandeja.

Diagrama 9

cal

e. Retirada da solucio de Enbrel® do frasco-ampola
e Com a seringa ainda encaixada no frasco-ampola e ao adaptador, segure o frasco-ampola de cabega para baixo
na altura dos olhos. Empurre todo o émbolo na seringa (ver Diagrama 10).

Diagrama 10

e Em seguida, puxe lentamente o émbolo de volta para aspirar o liquido na seringa (ver Diagrama 11). A menos
que orientado por seu médico, aspirar todo o volume. Para criangas, retirar apenas a quantidade de liquido
indicada pelo médico. Apds ter aspirado o Enbrel® do frasco-ampola, pode haver um pouco de ar na seringa.
Nao se preocupe, pois vocé ira retirar o ar em uma etapa posterior.

Diagrama 11

Com o frasco-ampola ainda de cabega para baixo, desenrosque a seringa do adaptador para frasco-ampola
girando-a no sentido anti-horario (ver Diagrama 12).

| Diagrama 12 |

e Coloque a seringa contendo a solugdo sobre a superficie limpa e plana. Certifique-se de que a ponta ndo se
encoste a nada. Tenha cuidado para ndo empurrar o émbolo para baixo. (Obs.: Apos terminar essas etapas, uma
pequena quantidade de liquido pode permanecer no frasco-ampola. Isso é normal).

Colocagio da agulha na seringa
A agulha encontra-se em uma embalagem plastica para que se mantenha estéril.
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e  Para abrir a embalagem plastica, segure a extremidade curta e larga com uma das maos e a parte mais longa
da embalagem com a outra mao.
e Pararomper o lacre, mova a extremidade maior para cima e para baixo até quebra-la (ver Diagrama 13).

Diagrama 13

Ap6s o lacre ser rompido, retire a extremidade curta e larga da embalagem plastica.

A agulha ird permanecer na parte longa da embalagem.

Segure a agulha e a embalagem com uma das méaos, pegue a seringa e insira seu bico na abertura da agulha.
Encaixe a seringa a agulha girando no sentido horario até fecha-la completamente (ver Diagrama 14).

Diagrama 14
¥
(
)

Retire o involucro da agulha puxando-o firmemente em linha reta para fora da seringa (ver Diagrama 15).
Tenha cuidado para ndo dobrar ou rodar a tampa durante a remogao para evitar danos a agulha.

Diagrama 15

44

e Segure a seringa na posi¢do vertical e retire as bolhas de ar empurrando lentamente o émbolo até que o ar
seja retirado (ver Diagrama 16).

Diagrama 16

5

g. Escolha de um local para administracio

e  Trés locais sdo recomendados para injecdo de Enbrel®: (1) meio das coxas; (2), abddmen, evitando um raio
de 5 cm ao redor do umbigo; e (3) parte externa do brago (ver Diagrama 17). Para autoinje¢do, ndo se deve
utilizar a parte externa do brago.
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Diagrama 17

It

Frente Costas

e A cada nova aplicagdo, escolha um local diferente, a pelo menos 3 cm de distancia do local de aplicacao
anterior. NAO aplique a inje¢do em 4reas em que a pele esteja sensivel, com hematoma, avermelhada ou
endurecida (pode ser util fazer anotagdes sobre a localizacdo das inje¢des anteriores).

e Se vocé ou a crianga tem psoriase, deve tentar ndo administrar diretamente o produto em nenhuma placa
cutanea saliente, espessa, avermelhada ou descamada (“lesdes cutaneas da psoriase”).

h. Injecio da solugiio de Enbrel®
e Limpe o local onde Enbrel® serd administrado com um lengo umedecido com alcool, fazendo movimentos
circulares. NAO toque mais nessa regido antes da administragio da injecio.
o Faga uma prega na area limpa da pele quando estiver seca e segure-a firmemente com uma mao. Com a outra
mao, segure a seringa como um lapis. Tenha cuidado para ndo tocar na area limpa (ver Diagrama 18).

Diagrama 18

e Com um movimento rapido e curto, introduza a agulha toda na pele em um angulo entre 45° e 90° (ver
Diagrama 18). Com a experiéncia, vocé encontrara o angulo que é mais confortavel para vocé€. Tenha
cuidado para ndo empurrar a agulha na pele muito lentamente, ou com muita forga.

¢ Quando a agulha estiver completamente inserida, solte a pele.

e Com a mado livre, segure a seringa perto de sua base para estabiliza-la. Entdo empurre o émbolo para injetar
toda a solugdo em uma taxa estavel (ver Diagrama 19).

e Quando a seringa estiver vazia, retire a agulha da pele tendo o cuidado de manté-la no mesmo angulo em que
foi inserida. Pode haver um pequeno sangramento no local da injegdo. Vocé pode pressionar um chumago de
algodio ou gaze sobre o local da administracio por 10 segundos. NAO esfregue o local da administragdo. Se
necessario vocé pode cobrir o local da inje¢o com um curativo.

| Diagrama 19 |

LL-PLD Bra_CDSv53.0_18Dec2023_SmPC_28Aug2023 v2_ENBPOI 61 VP 9
11/Jan/2024



@ Pﬁzer

i. Descarte dos materiais

e NUNCA reutilize a seringa e as agulhas. Descarte as agulhas e a seringa conforme orientagdo do médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

e Todas as davidas devem ser esclarecidas por um médico, enfermeiro ou farmacéutico que estejam
familiarizados com Enbrel®.

POSOLOGIA

Pacientes adultos (>18 anos) com artrite reumatoide: A dose recomendada para pacientes adultos com artrite
reumatoide é de 50 mg de Enbrel® por semana, (em duas inje¢des de 25 mg administradas praticamente
simultaneas ou 25 mg de Enbrel® duas vezes por semana, com 3 ou 4 dias de intervalo) em injecdo subcutanea.

Pacientes adultos (=18 anos) com artrite psoriasica, espondilite anquilosante ou espondiloartrite axial nio
radiografica: A dose recomendada para pacientes adultos ¢ de 50 mg de Enbrel® por semana (em duas inje¢des
de 25 mg administradas praticamente simultaneas ou 25 mg de Enbrel® duas vezes por semana, com 3 ou 4 dias
de intervalo), em injecao subcuténea.

O uso de metotrexato, glicocorticoides, salicilatos, anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) ou analgésicos
pode ser mantido durante o tratamento com Enbrel® em adultos.

A dose de 25 mg uma vez por semana produz uma resposta mais lenta e pode ser menos efetiva.

Os dados disponiveis sugerem que uma resposta clinica ¢ normalmente atingida em 12 semanas de tratamento.
Deve ser cuidadosamente reconsiderado o tratamento continuo em pacientes que ndo respondem neste periodo
de tempo.

Pacientes adultos com psoriase em placas: A dose do Enbrel® é de 50 mg por semana (em duas inje¢des inicas
de 25 mg administradas no mesmo dia ou com 3 a 4 dias de intervalo). Respostas maiores podem ser obtidas
com tratamento inicial por até 12 semanas com a dose de 50 mg duas vezes por semana, seguido por uma dose
de 50 mg uma vez por semana, se necessario.

Pacientes adultos podem ser tratados intermitente ou continuamente, baseado no julgamento do médico e nas
necessidades individuais do paciente. O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que ndo apresentarem
resposta apos 12 semanas. No uso intermitente, os ciclos de tratamento subsequentes ao ciclo inicial devem usar
dose de 50 mg uma vez por semana ou de 25 mg duas vezes por semana.

Uso Pediatrico: A dose de Enbrel® para pacientes pediatricos é baseada no peso corporal. Pacientes com menos
de 62,5 kg devem receber doses precisas na base mg/kg (ver abaixo posologia para indicagdo especifica).

Artrite Idiopatica Juvenil (ALJ)

e Uso em menores (>2 e <18 anos)

A dose recomendada para pacientes pediatricos de >2 e <18 anos com AlJ poliarticular ativa ¢ de 0,4 mg/kg
(maximo de 25 mg por dose) administrada duas vezes por semana em inje¢ao subcutinea com intervalo de 3-4 dias
entre as doses, ou 0,8 mg/kg (maximo de 50 mg por dose) administrada uma vez por semana.

Glicocorticoides, anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) ou analgésicos podem ser mantidos durante o
tratamento com Enbrel® em criangas.

A descontinuagdo do tratamento deve ser considerada em pacientes que ndo apresentam resposta apds um
periodo de quatro meses.

Nenhum estudo clinico formal foi conduzido em criangas entre dois e trés anos de idade. No entanto, dados de
seguranca limitados de um registro de pacientes sugerem que o perfil de seguranca em criangas de dois a trés
anos de idade ¢ similar ao de adultos e criangas com quatro anos ou mais, quando a dosagem subcutinea ¢ de 0,8
mg/kg por semana.

Enbrel® ndo foi estudado em criangas com menos de 2 anos de idade.

Psoriase em placas pediatrica

e Uso em menores (=6 e <18 anos)

A dose recomendada para pacientes pediatricos de >6 e <18 anos com psoriase em placas ¢ de 0,8 mg/kg (maximo de
50 mg por dose) administrada uma vez por semana durante um periodo maximo de 24 semanas. O tratamento deve
ser descontinuado em pacientes que ndo apresentarem resposta apos 12 semanas.

Se o retratamento for indicado, as referidas orientagdes sobre a duracdo do tratamento devem ser seguidas. A dose
deve ser de 0,8 mg/kg (até um maximo de 50 mg por dose) uma vez por semana.
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Idosos (=65 anos): Nao ¢ necessario ajuste de dose.
Insuficiéncia renal: Nao ¢ necessario ajuste de dose.
Insuficiéncia hepatica: Nao ¢ necessario ajuste de dose.

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

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

Se vocé esquecer de aplicar uma dose, deve administra-la assim que se lembrar, a menos que a proxima dose
programada seja no dia seguinte, caso em que a dose esquecida deve ser pulada. Vocé deve continuar a aplicar o
medicamento no(s) dia(s) habitual(is). Se ndo se lembrar até o dia da préxima injeg¢do, ndo aplique uma dose
dupla.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

PACIENTES ADULTOS

A proporgdo de descontinuagdo do tratamento devido a reagdes adversas nos estudos clinicos em pacientes com
artrite reumatoide foi semelhante, tanto no grupo que recebeu Enbrel®, como no grupo placebo (substincia sem
acdo terapéutica).

Reacdes no local da administracao: Podem ocorrer reagdes no local da administragdo (eritema (vermelhidao) e/ou
prurido (coceira), dor ou inchago). A frequéncia de rea¢des no local da administracdo foi maior no primeiro més,
diminuindo posteriormente. Em estudos clinicos, estas reagdes foram geralmente transitdrias com duracdo média de
4 dias.

Na experiéncia pos-comercializagdo, também foram observados sangramentos e hematomas no local da
administra¢do do tratamento com Enbrel®.

Infeccdes: Foram relatadas infecgdes graves e fatais. Entre os microrganismos mencionados estdo bactérias,
micobactérias (incluindo a da tuberculose), virus, fungos e parasitas (incluindo protozoarios). Infecgdes
oportunistas também foram relatadas (incluindo a listeriose e legionelose) (vide questdo 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?

Nos estudos em pacientes com artrite reumatoide, as taxas relatadas de infecgdes graves (fatais, que resultaram
em risco de vida ou que necessitaram de hospitalizacdo ou antibioticoterapia intravenosa) e ndo graves foram
semelhantes para os grupos tratados com Enbrel® e placebo, quando ajustadas de acordo com a duragdo da
exposicdo. Infec¢des do trato respiratorio superior foram as infecgdes ndo graves mais frequentemente relatadas.

Cancer: A frequéncia e incidéncia de novas doengas malignas observadas nos estudos clinicos com Enbrel®
foram semelhantes as esperadas nas populacdes estudadas (vide questdo 4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?). Durante o periodo de pds-comercializagdo, foram recebidos relatos de doengas malignas
afetando diversos locais.

Formagio de autoanticorpos: Nio se sabe qual o impacto do tratamento a longo prazo com Enbrel® sobre o
desenvolvimento de doengas autoimunes.

Abaixo listamos as reacdes observadas com a utiliza¢do desse medicamento:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdo
(incluindo infec¢do do trato respiratorio superior, bronquite, cistite, infecgdo da pele), cefaleia (dor de cabecga) e
reacdes no local da aplicacéo (incluindo sangramento, hematoma, eritema (vermelhido), coceira, dor e inchaco).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas, formacao
de autoanticorpo, prurido (coceira), rash (erupcdo avermelhada da pele), febre.
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Reac¢fio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢des graves
(incluindo pneumonia, celulite, artrite bacteriana, sepse e infecgdo parasitaria), cancer de pele ndo melanoma,
diminui¢do de plaquetas, anemia (diminui¢do da quantidade de células vermelhas do sangue: hemacias), diminui¢ao de
leucécitos e neutrdfilos (células de defesa do organismo), vasculite (inflamagdo da parede de um vaso sanguineo)
(incluindo vasculite ANCA positiva), uveite (inflamacdo de uma parte do olho: ivea), esclerite (inflamagdo da
parte branca dos olhos), piora da insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca inflamatéria intestinal, enzimas
hepaticas elevadas, angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica), psoriase (recorréncia ou exacerbagio; incluindo todos os subtipos), urticaria e erupg¢do psoriasica.
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tuberculose, infecg¢do
oportunista (incluindo infecgdes fingica invasiva, bacteriana, micobacteriana atipica, viral ¢ por Legionella),
melanoma maligno, linfoma, leucemia, diminuigdo de hemacias, plaquetas e leucdcitos conjuntamente, reagdes
alérgicas/anafilaticas graves (incluindo broncoespasmo (chiado no peito), sarcoidose (doenga autoimune que forma
nddulos inflamatorios nos 6rgaos), eventos desmielinizantes do sistema nervoso central, incluindo esclerose multipla
e condi¢des desmielinizantes localizadas, como neurite (inflamagéo de um nervo) dptica e mielite transversa, eventos
desmielinizantes periféricos, incluindo sindrome de Guillain-Barré, polineuropatia desmielinizante inflamatoria
cronica, polineuropatia desmielinizante e neuropatia motora multifocal, convulsdo, novo inicio de insuficiéncia
cardiaca congestiva (incapacidade do coracdo bombear a quantidade adequada de sangue), doenca pulmonar
intersticial (incluindo fibrose (endurecimento do 6rgao ou estrutura) pulmonar e pneumonite), hepatite autoimune,
sindrome de Stevens-Johnson, vasculite cutanea (incluindo vasculite de hipersensibilidade), eritema multiforme,
lapus eritematoso cutaneo, lapus eritematoso cutineo subagudo, sindrome do tipo lapus, glomerulonefrite (uma
doenga na parte do rim que ajuda a filtrar residuos e liquidos).

Reac¢ao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia aplastica
(diminui¢do da produgdo de globulos vermelhos do sangue), necrolise epidérmica toxica (camada superior da
pele desprende-se em camadas).

Reaciio com frequéncia nio conhecida: reativagdo da hepatite B, listeria, carcinoma de célula de Merkel,
histiocitose hematofagica (sindrome de ativagdo macrofagica).

PACIENTES PEDIATRICOS

Em geral, os eventos adversos em pacientes pediatricos apresentaram frequéncia e tipo semelhantes aos
observados em adultos.

Infecgdo foi o evento adverso mais comum em pacientes pediatricos tratados com Enbrel®, tendo ocorrido com
incidéncia semelhante a observada no grupo placebo. Os tipos de infecgdes relatadas em pacientes com artrite
idiopatica juvenil foram, em geral, leves e compativeis com os frequentemente observados em populagdes de
pacientes pediatricos ambulatoriais.

Em estudos clinicos, foram relatados dois casos de varicela com sinais ¢ sintomas sugestivos de meningite
asséptica entre os pacientes com artrite idiopatica juvenil tratados com Enbrel®.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé aplicar mais Enbrel® do que o indicado pelo seu médico, entre em contato com um médico
ou dirija-se com urgéncia ao hospital mais proximo. Leve sempre consigo a embalagem ou o frasco de Enbrel®,
mesmo que estejam vazios.

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
orientacgoes.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .

expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

30/04/2024 PRODUTO 30/04/2024 PRODUTO 30/04/2024 O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Notificacdo de ONDE, COMO E POR QUANTO DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE + 2 LENCOS
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO?
publicagdo no publicagdo no ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

60/12 DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

17/01/2024 63019248 PRODUTO 17/01/2024 63019248 PRODUTO 17/01/2024 COMPOSICAO VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - QUAIS OS MALES QUE ESTE FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME DILX 1ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteracdo de CAUSAR? + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula - RESULTADOS DE EFICACIA
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS

14/09/2023 0976694239 PRODUTO 14/09/2023 0976694239 PRODUTO 14/09/2023 COMPOSICAO VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - O QUE DEVO SABER ANTES DE FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

19/12/2022 5068885223 PRODUTO 19/12/2022 5068885223 PRODUTO 19/12/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FA VD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificacdo de DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

01/09/2022 4636987225 PRODUTO 01/09/2022 4636987225 PRODUTO 01/09/2022 RESULTADOS DE EFICACIA VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ADVERTENCIAS E PRECAUGOES FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificagdo de DILX 1ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de +2 LENCOS
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texto de bula -

texto de bula -

RDC 60/12 RDC 60/12
06/06/2022 4260707221 PRODUTO 20/08/2020 2808191209 | PRODUTO 11/05/2022 | e O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS | 25 MG PO LIOF INJ CT 4 EST X 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO — USAR ESTE MEDICAMENTO? FA VD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Alteracdo de e QUAIS OS MALES QUE ESTE DILX 1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de texto de bula MEDICAMENTO PODE ME + 2 LENCOS
texto de bula - relacionada a CAUSAR?
RDC 60/12 dados clinicos o ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
o REACOES ADVERSAS
26/01/2022 0336725221 PRODUTO 18/12/2020 4521047201 | PRODUTO 05/01/2022 | e« O QUE DEVO FAZER QUANDO EU VP/VPS | 25 MG PO LIOF INJ CT 4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO — ME ESQUECER DE USAR ESTE FA VD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Alteragdo de MEDICAMENTO? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de texto de bula e POSOLOGIA E MODO DE USAR +2 LENCOS
texto de bula - relacionada a
RDC 60/12 dados clinicos
05/11/2021 4374143211 PRODUTO 02/10/2020 3380101201 | PRODUTO 20/10/2021 | e APRESENTACAO VP/VPS | 25 MG PO LIOF INJ CT 4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO — e COMPOSICAO FA VD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Aditamento e PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de referente a INDICADO? + 2 LENCOS
texto de bula - peticdo e QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
RDC 60/12 PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - e O QUE DEVO SABER ANTES DE
Alteraggo de USAR ESTE MEDICAMENTO?
Texto de Bula e COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
e QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
o INDICACOES
e RESULTADOS DE EFICACIA
o CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
e CONTRAINDICACOES
o ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
o INTRACOES MEDICAMENTOSAS
e POSOLOGIA E MODO DE USAR
e REACOES ADVERSAS
e SUPERDOSE
05/11/2021 PRODUTO e RESULTADOS DE EFICACIA VPS 25 MG PO LIOF INJ CT 4 ESTX 1
BIOLOGICO - FA VD INC + 1 SER PREENCH
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Notificacdo de
Alteragdo de
texto de bula -

DILX 1 ML+ 1 AGU + 1 ADAPT
+2 LENCOS

RDC 60/12

25/06/2021 2466452219 PRODUTO 25/06/2021 2466452219 PRODUTO COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Notificagdo de RESULTADOS DE EFICACIA DILX1ML+1AGU +1ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de POSOLOGIA E MODO DE USAR +2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

14/12/2020 4449867205 PRODUTO 14/12/2020 4449867205 PRODUTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificagdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DILX 1ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteracgdo de REACOES ADVERSAS + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula - DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 RDC 60/12

14/07/2020 2278021201 PRODUTO 14/07/2020 2278021201 PRODUTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Notificacdo de CAUSAR? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de REACOES ADVERSAS + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

19/12/2019 3509692196 PRODUTO 25/09/2015 0857138154 PRODUTO 04/12/2019 REAC@ES ADVERSAS VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Alteragdo de DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Texto de Bula + 2 LENCOS
texto de bula -
RDC 60/12

26/08/2019 2051214197 PRODUTO 25/10/2018 1035788182 PRODUTO 29/07/2019 ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Alteragdo maior MEDICAMENTO? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de do processo de COMO DEVO USAR ESTE + 2 LENCOS
texto de bula - producdo do(s) MEDICAMENTO?
RDC 60/12 principio(s) CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

ativo(s) DO MEDICAMENTO.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

03/05/2019 0393033195 PRODUTO 23/02/2017 0303246179 PRODUTO 04/04/2019 RESULTADOS DE EFICACIA VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1

BIOLOGICO - BIOLOGICO - REACOES ADVERSAS FAVD INC + 1 SER PREENCH

Notificagdo de
Alteragdo de

Alteragdo de
Texto de Bula

DILX 1 ML+ 1 AGU + 1 ADAPT
+2 LENCOS
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texto de bula -

RDC 60/12

18/04/2019 0350810192 PRODUTO 22/03/2019 0263525199 PRODUTO 22/03/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Inclusdo do Local DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de de Fabricagdo do + 2 LENCOS
texto de bula - Produto em
RDC 60/12 sua Embalagem

Secundaria

22/11/2018 1105663181 PRODUTO 22/11/2018 1105663181 PRODUTO 22/11/2018 QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificacdo de CAUSAR? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES +2 LENCOS
texto de bula - texto de bula - REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 RDC 60/12

20/09/2018 0914979181 PRODUTO 20/09/2018 0914979181 | PRODUTO 20/09/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FA VD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificagdo de DILX 1ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteracdo de + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

09/10/2017 2095129179 PRODUTO 09/10/2017 2095129179 PRODUTO 09/10/2017 QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Notificacdo de CAUSAR? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de REACOES ADVERSAS + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

02/08/2017 1613069173 PRODUTO 02/08/2017 1613069173 PRODUTO 02/08/2017 QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificacdo de CAUSAR? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de REACOES ADVERSAS +2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12

10/07/2017 1413554170 PRODUTO 17/02/2017 0288917170 | PRODUTO 10/04/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FA VD INC + 1 SER PREENCH

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12

Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de
registro (cisdo de
empresa)

DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
+2 LENCOS

ENBPOI_61




@ Pﬁzer

19/01/2017 0098551171 PRODUTO 19/01/2017 0098551171 PRODUTO 19/01/2017 PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - INDICADO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificagdo de INDICAGOES DILX 1ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteracgdo de + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
18/08/2016 2196494167 PRODUTO 17/04/2014 0303580148 PRODUTO 18/07/2016 PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - INDICADO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Inclusdo de Nova ONDE, COMO E POR QUANTO DILX 1 ML+1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Indicagdo TEMPO POSSO GUARDAR ESTE + 2 LENCOS
texto de bula - Terapéutica no MEDICAMENTO?
RDC 60/12 Pais COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA
POSOLOGIA E MODO DE USAR
21/01/2016 1187371160 PRODUTO 21/01/2016 1187371160 PRODUTO 21/01/2016 ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE + 2 LENCOS
texto de bula - texto de bula - MEDICAMENTO PODE ME
RDC 60/12 RDC 60/12 CAUSAR?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
13/11/2015 0993723154 PRODUTO 07/10/2015 0890295150 PRODUTO 22/10/2015 COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO — MEDICAMENTO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Alteragdo de POSOLOGIA E MODO DE USAR DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Texto de Bula DIZERES LEGAIS +2 LENCOS
texto de bula - 24/05/2013 0417885138 | PRODUTO 10/08/2015 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E | VP/VPS | 25 MG PO LIOF INJ CT 4 EST X 1
RDC 60/12 BIOLOGICO — INDICADO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Amplia¢3o de QUANDO NAO DEVO USAR ESTE DILX 1 ML+ 1 AGU + 1 ADAPT
Uso MEDICAMENTO + 2 LENCOS

O QUE DEVO SABER ANTES DE
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USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CONTRAINDICACOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR

24/06/2015 0558409154 PRODUTO 16/12/2014 1145129147 PRODUTO 25/05/2015 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO — INDICADO? FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Ampliagdo de COMO DEVO USAR ESTE DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Uso MEDICAMENTQ? +2 LENCOS
texto de bula - INDICACOES
RDC 60/12 RESULTADOS DE EFICACIA

POSOLOGIA E MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

15/05/2015 0427485157 PRODUTO 07/04/2015 0304568154 | PRODUTO 22/04/2015 RESULTADOS DE EFICACIA VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificacdo de Alteracdo de DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de texto de bula + 2 LENCOS
texto de bula -
RDC 60/12

06/02/2015 0114446154 PRODUTO 06/02/2015 0114446154 | PRODUTO RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - CARACTERISTICAS FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificagdo de FARMACOLOGICAS DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES +2 LENCOS
texto de bula - texto de bula - INTERACOES MEDICAMENTOSAS
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS

21/08/2014 0690338140 PRODUTO 21/08/2014 0690338140 | PRODUTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 25 MG PO LIOFINJCT4 ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME FAVD INC + 1 SER PREENCH
Notificagdo de Notificacdo de CAUSAR? DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
Alteragdo de Alteragdo de RESULTADOS DE EFICACIA +2 LENCOS
texto de bula - texto de bula - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS

17/04/2014 0294960141 PRODUTO 17/04/2014 0294960141 | PRODUTO ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS | 25 MG PO LIOF INJ CT4ESTX 1
BIOLOGICO - BIOLOGICO - REAGOES ADVERSAS FAVD INC + 1 SER PREENCH

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de
texto de bula -
RDC 60/12

DILX1 ML+ 1AGU + 1 ADAPT
+ 2 LENCOS

ENBPOI_61




@ Pﬁzer

11/03/2014

0147601147

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula -
RDC 60/12

11/03/2014

0147601147

PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteracgdo de
texto de bula -
RDC 60/12

e DIZERES LEGAIS

VP/VPS

25 MG PO LIOFINJCT4ESTX 1
FA VD INC + 1 SER PREENCH
DILX1 ML +1AGU + 1 ADAPT
+2 LENCOS
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