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1mg and 5mg



Inlyta®
axitinibe

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Inlyta®
Nome genérico: axitinibe

APRESENTACOES
Inlyta® 1 mg em embalagens contendo 180 comprimidos revestidos.
Inlyta® 5 mg em embalagens contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Inlyta® 1 mg ou 5 mg contém o equivalente a 1 mg ou 5 mg de axitinibe,
respectivamente.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, estearato de magnésio,
Opadry® Il vermelho (hipromelose, didxido de titanio, lactose monoidratada, triacetina, 6xido férrico vermelho).
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Inlyta® (axitinibe) é indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma de células renais (RCC)
avancado de células claras apds insucesso do tratamento sistémico prévio com sunitinibe ou citocina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inlyta® evita o crescimento descontrolado de vasos sanguineos, o crescimento do tumor e que o cancer se
espalhe para outras partes do corpo. Inlyta® é um inibidor potente do crescimento descontrolado das células dos
vasos sanguineos e da sobrevivéncia das mesmas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Inlyta® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao axitinibe ou a qualquer outro
componente da formula.

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

Eventos de insuficiéncia cardiaca

Inlyta® pode causar insuficiéncia cardiaca (incapacidade do coracdo de bombear a quantidade adequada de
sangue). A insuficiéncia cardiaca foi relatada em 6 dos 359 (1,7%) pacientes que receberam Inlyta® no estudo
clinico para tratamento de pacientes com carcinoma na células renais (um tipo de cancer no rim). A insuficiéncia
cardiaca resultando em morte foi relatada em 2 dos 359 (0,6%) pacientes incluidos no estudo clinico com
Inlyta®.

Sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca durante o tratamento com Inlyta® devem ser monitorados. A gestéo
de eventos de insuficiéncia cardiaca pode requer a interrupcdo temporaria ou a descontinua¢do permanente e/ou
reducdo da dose da terapia com Inlyta®.

Hipertensao

Inlyta® pode aumentar a pressdo arterial e pode causar crises hipertensivas. O aumento da pressdo sanguinea
ocorre com mais frequéncia dentro do primeiro més de tratamento e pode ser controlado com tratamento
normalmente usado para hipertenséo.

A pressdo arterial deve ser bem controlada antes de iniciar o tratamento com Inlyta® e, se for necessério, seu
médico ird prescrever tratamento para hipertensdo. Se a hipertensdo néo for controlada com uso de medicacGes
anti-hipertensivas, a dose do Inlyta® deve ser reduzida. Para pacientes que desenvolverem hipertensdo grave, o
tratamento com Inlyta® podera ser interrompido temporariamente e reiniciado com uma dose mais baixa assim
gue o paciente estiver com a pressdo normal (vide item 6. Como devo usar este medicamento?). Se o tratamento
com Inlyta® for interrompido e vocé estiver tomando medicagdes anti-hipertensivas, sua pressdo pode ficar
muito baixa e, portanto, deve ser monitorada.

Disfuncéo da Tiroide

Inlyta® pode causar hipotiroidismo (a tiroide produz menos horménio do que o normal). Os exames para
detectar se a tiroide estd funcionando adequadamente devem ser realizados antes de iniciar e periodicamente
durante todo o tratamento com Inlyta®. O hipotiroidismo e o hipertiroidismo (quando a tiroide produz mais
hormdnio do que o normal) devem ser tratados de acordo com a prética médica padrdo para manter os horménios
da tiroide nos niveis normais.

Eventos Tromboembodlicos Arteriais

Podem acontecer eventos tromboembélicos arteriais (formacao de coagulo ou vazamento das artérias). Entre eles
0 ataque isquémico transitdrio (defeito neuroldégico causado por uma diminui¢do do suprimento sanguineo em
algum local do cérebro), infarto do coracdo e acidente vascular cerebral (derrame no cérebro). Se vocé tiver
histérico desses eventos ou risco aumentado de té-los, Inlyta® deve ser usado com cuidado. Inlyta® néo foi
estudado em pacientes que tiveram um evento tromboembdlico arterial nos 12 meses anteriores.
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Eventos Tromboembélicos Venosos

Podem acontecer eventos tromboembdlicos venosos (formagdo de um coagulo ou vazamento das veias). Entre
eles embolia pulmonar (entupimento de uma veia do pulmdo por um coagulo), trombose venosa profunda
(formacdo de um coagulo sanguineo numa veia profunda) e entupimento de veia da retina (veia que fica no
fundo do olho). Houve casos de morte por embolia pulmonar. Se vocé tiver historico desses eventos ou risco
aumentado de té-los, Inlyta® deve ser usado com cuidado. Inlyta® n&o foi estudado em pacientes que tiveram
um evento tromboembalico venoso nos 6 meses anteriores.

Elevacao da Hemoglobina ou Hematécrito

Pode ocorrer aumento dos niveis de hemoglobina (substancia que fica dentro do glébulo vermelho do sangue) ou
do hematdcrito (concentracdo de glébulos vermelhos no sangue). O aumento do hematdcrito (o sangue fica mais
“grosso”) pode aumentar o risco de eventos tromboembolicos. Os exames para detectar se a hemoglobina e o
hematocrito estdo normais devem ser realizados antes de iniciar e periodicamente durante todo o tratamento com
Inlyta®. Se eles estiverem acima do nivel normal, os pacientes devem ser tratados de acordo com a pratica
médica padrdo para diminuir a hemoglobina ou o hematdcrito para um nivel aceitavel.

Sangramento

Podem ocorrer sangramentos, dos quais os mais comuns foram pelo nariz, pela urina, pela boca, pelo estbmago
ou pelo intestino. Os sangramentos também podem ocorrer no cérebro. Nos estudos clinicos houve 1 morte por
sangramento entre 359 paciente tratados. Inlyta® néao foi estudado em pacientes com metéstase cerebral (quando
0 cancer se espalha para o cérebro) ndo tratada ou sangramento gastrintestinal (do estdmago ou do intestino)
ativo recente e ndo deve ser usado nesses pacientes. Se algum sangramento exigir intervencdo médica,
interrompa temporariamente o uso de Inlyta®.

Perfuracéo Gastrintestinal (do estbmago ou do intestino)

Foi relatada perfuracdo gastrintestinal em 1de 359 pacientes que receberam Inlyta® num estudo clinico para o
tratamento de pacientes com carcinoma de células renais. Perfuracdo gastrintestinal resultando em morte foi
relatada em 1 dos 699 pacientes envolvidos em estudos clinicos com Inlyta®. E preciso que sejam monitorados
sintomas de perfuracdo gastrintestinal durante todo o tratamento com Inlyta®.

Complicagdes na Cicatrizagdo de Feridas

Nenhum estudo formal do efeito do Inlyta® na cicatrizacdo de feridas foi conduzido. O tratamento deve ser
interrompido pelo menos 24 horas antes de uma cirurgia programada. A decisdo de retomar o tratamento com
Inlyta® apds a cirurgia deve ser baseada na avaliagdo clinica do médico quanto ao processo de cicatrizacdo da
ferida cirurgica.

Sindrome de Leucoencefalopatia Posterior Reversivel

Em um estudo clinico com Inlyta® para o tratamento de pacientes com carcinoma de células renais, foi relatada
sindrome de leucoencefalopatia posterior reversivel (SLPR - alteracdo neurolégica que pode apresentar dor de
cabeca, convulsdo, sonoléncia, confusdo, cegueira e outras alteracBes visuais e neuroldgicas) em 1 de 359
pacientes que receberam Inlyta®. A SLPR é uma alteracdo neuroldgica que pode apresentar dor de cabeca,
convulsdo, sonoléncia, confusdo, cegueira e outras alteracdes visuais e neurolégicas. Hipertensao leve a grave
pode estar presente. E necessario realizar um exame de ressonancia magnética para confirmar o diagnéstico de
SLPR. Nos pacientes com sinais ou sintomas de SLPR, o tratamento com Inlyta® sera interrompido
temporariamente ou descontinuado permanentemente. A seguranca de reiniciar o tratamento com Inlyta® nestes
pacientes é desconhecida.

Proteindria (eliminacéo de proteinas pela urina)

Pode ocorrer proteindria nos pacientes que sdo tratados com Inlyta®. Exames para detectar proteindria devem
ser realizados antes de iniciar e periodicamente durante todo o tratamento com Inlyta®. Para os pacientes que
desenvolverem proteindria moderada a grave, a dose deve ser diminuida ou o tratamento com Inlyta® deve ser
interrompido temporariamente.

Elevagdo das Enzimas Hepéticas

Em um estudo clinico com Inlyta® para o tratamento de pacientes com carcinoma de células renais, foram
observados aumentos dos niveis da enzima ALT e de bilirrubina. Os exames que avaliam a funcdo do figado
devem ser realizados antes de iniciar e periodicamente durante todo o tratamento com Inlyta®.
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Disfuncdo Hepatica (do figado)

Recomenda-se reducdo da dose de Inlyta® nos pacientes em que o figado estd com alteragcGes moderadas na sua
funcdo (classificacdo classe B de Child-Pugh). Inlyta® néo foi estudado em pacientes com alteraces graves na
funcdo do figado (classe C de Child-Pugh).

Mulheres em Idade Fértil
As mulheres em idade fértil devem buscar orientagdo médica sobre o uso de métodos contraceptivos altamente
efetivos para evitar a gravidez durante o uso de Inlyta®, por exemplo:
e Medicamentos contraceptivos hormonais, tais como, pilulas, implantes, adesivos, medicamentos
injetaveis, anel vaginal; ou
e Dispositivo Intrauterino (DIU) contendo cobre, sob orientacdo médica; ou
e  Camisinha masculina ou camisinha feminina COM espermicida.

Gravidez

Inlyta® pode causar alteragBes no feto quando administrado a uma mulher gravida. No existem estudos
adequados e bem controlados do uso de Inlyta® em mulheres gravidas. Recomenda-se que as mulheres em idade
fértil evitem a gravidez enquanto estiverem recebendo Inlyta®. Se este medicamento for usado durante a
gravidez, ou se uma paciente engravidar enquanto estiver recebendo este medicamento, a paciente deve ser
avisada do risco potencial para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Lactacdo

Né&o foram conduzidos estudos em humanos para avaliar o efeito de Inlyta® na producdo de leite, sua presenca
no leite materno ou seus efeitos na crianga amamentada com leite materno. Nao se sabe se Inlyta® é eliminado
no leite humano. Como muitas drogas sdo comumente eliminadas no leite humano e devido ao potencial para
reacOes adversas sérias ao amamentar bebés durante o tratamento com Inlyta®, deve ser decidido se a
amamentacdo ou o Inlyta® deve ser descontinuado, levando-se em consideragdo a importancia do medicamento
para a mée.

Fertilidade
Inlyta® tem potencial para prejudicar a funcéo reprodutiva e a fertilidade em humanos.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Né&o foram realizados estudos avaliando o efeito de Inlyta® sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas. Os
pacientes podem experimentar eventos tais como tontura e/ou cansago durante o tratamento com Inlyta®.

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

Interacdes Medicamentosas

O uso concomitante de Inlyta® com inibidores fortes da enzima CYP3A4/5 (p. ex., cetoconazol, itraconazol,
claritromicina, atazanavir, indinavir, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir e telitromicina) pode aumentar
a quantidade de Inlyta® no sangue. Toranja (grapefruit) também pode aumentar a quantidade de Inlyta® no
sangue. Se houver necessidade de se utilizar uma dessas drogas ao mesmo tempo, recomenda-se um ajuste da
dose de Inlyta® (vide item 6. Como devo usar este medicamento?).

O uso concomitante de Inlyta® com indutores fortes da enzima CYP3A4/5 (p. ex., rifampicina, dexametasona,
fenitoina, carbamazepina, rifabutina, rifapentina, fenobarbital e Hypericum perforatum [também conhecido
como erva de S8o Jodo]) pode diminuir a quantidade de Inlyta® no sangue. Se houver necessidade se utilizar
uma dessas drogas ao mesmo tempo, recomenda-se um ajuste da dose de Inlyta® (vide item 6. Como devo usar
este medicamento?).

O uso concomitante do Inlyta® com substancias metabolizadas (transformadas em outras substancias) pela
enzima CYP1AZ2 pode resultar no aumento da quantidade dessas substancias (p. ex., teofilina).
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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?

Inlyta® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero do lote, datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Se ele estiver dentro da data de validade e vocé
observar qualquer alteragédo na aparéncia, consulte o seu farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

Caracteristicas do produto:

Inlyta® 1 mg: comprimido revestido oval vermelho, com “Pfizer” em baixo relevo em um dos lados, € “1” ¢
“XNB” do outro.

Inlyta® 5 mg: comprimido revestido triangular vermelho, com “Pfizer” em baixo relevo em um dos lados, e “5”
e “XNB” do outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose inicial recomendada de Inlyta® é de 5 mg duas vezes ao dia, tomado pela boca. Inlyta® pode ser tomado
com ou sem alimento. Se o paciente vomitar ou esquecer uma dose, ndo deve ser tomada uma dose adicional. A
préxima dose prescrita deve ser tomada no horario usual.

Ajustes de Dose
O aumento ou reducéo da dose é recomendado com base na seguranga e tolerabilidade individuais.

Os pacientes que toleram a dose inicial de Inlyta® de 5 mg duas vezes ao dia de acordo com a avaliagdo médica,
podem ter sua dose aumentada para 7 mg duas vezes ao dia. Posteriormente, usando 0s mesmos critérios, 0s
pacientes que toleram a dose de Inlyta® de 7 mg duas vezes ao dia podem ter sua dose aumentada para um
maximo de 10 mg duas vezes ao dia.

O gerenciamento de algumas reacdes adversas ao medicamento pode exigir descontinuagdo temporaria ou
permanente e/ou reducdo da dose de Inlyta®. Quando for necessaria redugdo da dose, esta pode ser reduzida para
3 mg duas vezes ao dia e ainda para 2 mg duas vezes ao dia.

O ajuste da dose baseado na idade, raca, sexo ou peso corporal do paciente ndo é necessario.

Quando for necessario o0 uso concomitante de inibidores fortes da CYP3A4/5, recomenda-se diminuir a dose de
Inlyta® para aproximadamente a metade (p. ex., de uma dose inicial de 5 mg duas vezes ao dia para uma dose
reduzida de 2 mg duas vezes ao dia). Se 0 uso concomitante do inibidor for descontinuado, deve ser considerado
0 retorno para a dose de Inlyta® usada antes do inicio do inibidor forte da CYP3A4/5.

Quando for necessario o uso concomitante de indutores fortes da CYP3A4/5, recomenda-se um aumento gradual
da dose de Inlyta®. Se a dose de Inlyta® for aumentada, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado para
toxicidade. Se o uso concomitante do indutor forte for descontinuado, a dose de Inlyta® deve ser imediatamente
retornada para a dose usada antes do inicio do indutor forte da CYP3A4/5.

Uma vez que o verapamil, a nifedipina e o diltiazem sdo inibidores moderados da CYP3A4/5 e possuem o
potencial para aumentar as concentrages plasmaticas de axitinibe, os mesmos ndo devem ser utilizados como
primeira escolha de medicamento anti-hipertensivo para tratar 0 aumento da pressdo arterial durante o uso de
Inlyta®.

A segurancga e a eficacia de Inlyta® em criangas (menores de 18 anos) ainda ndo foram estabelecidas. Nao
existem informacGes disponiveis.

N&o €é necessario nenhum ajuste da dose em pacientes idosos.

N&o é necessario nenhum ajuste da dose quando houver alteracéo leve na fungdo do figado (classificagdo classe
A de Child-Pugh). A reducéo da dose é recomendada nos pacientes com alteracdo moderada na fungéo do figado
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(classificacdo classe B de Child-Pugh) [p. ex., a dose inicial deve ser reduzida de 5 mg duas vezes ao dia para 2
mg duas vezes ao dia]. Inlyta® ndo foi estudado em pacientes com alteracdo grave na fungdo do figado
(classificacéo classe C de Child-Pugh).

N4o é necessario nenhum ajuste da dose quando houver alteragdo na fungéo dos rins.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar Inlyta® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As informagdes disponiveis refletem o uso do Inlyta® em 672 pacientes com carcinoma de células renais
avancado que participaram de estudos clinicos.

As reagdes adversas mais comuns (> 20% dos pacientes do estudo) observadas apds o tratamento com Inlyta®
foram diarreia, aumento da presséo arterial, cansago, diminui¢do do apetite, enjoo, perda de peso, alteracdo na
voz, sindrome m&o-pé (uma reacdo que causa vermelhiddo, inchago, alteracdo de sensibilidade e descamacéo da
pele nas palmas das méos e nas plantas dos pés), hemorragia, hipotiroidismo (diminui¢do da funcéo da tiroide),
vémito, proteindria (eliminacdo de proteinas pela urina), tosse e constipagéo (prisdo de ventre).

Os seguintes riscos, incluindo a ag8o apropriada a ser tomada, sdo discutidos mais detalhadamente no item 4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?: eventos de insuficiéncia cardiaca, aumento da presséo arterial,
alteracdo na fungdo da tiroide, eventos tromboembdlicos arteriais, eventos tromboembdlicos venosos, aumento
dos niveis de hemoglobina ou do hematdcrito, sangramento, perfuragcdo gastrintestinal e formacao de fistula,
complicacBes na cicatrizacdo de feridas, sindrome de leucoencefalopatia posterior reversivel (SLPR - alteracéo
neurolégica que pode apresentar dor de cabeca, convulsdo, sonoléncia, confusdo, cegueira e outras alteracdes
visuais e neuroldgicas), proteindria (eliminacdo de proteinas pela urina) e aumento dos niveis das enzimas do
figado.

As reacOes adversas abaixo estdo organizadas por categorias de frequéncia:

Reag¢do Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipotiroidismo (diminuicdo da funcdo da tiroide), diminuicdo do apetite, dor de cabeca, alteracdo do paladar,
aumento da pressdo arterial, hemorragia (perda excessiva de sangue), falta de ar, tosse, alteracdo na voz, diarreia,
vémito, enjoo, dor abdominal, estomatite (inflamagdo da mucosa da boca), constipacdo (prisdo de ventre), ma
digestdo, sindrome mdo-pé (uma reacdo que causa vermelhiddo, inchaco, alteragdo de sensibilidade e
descamacdo da pele nas palmas das méos e nas plantas dos pés), erupcdo cutanea (lesdo na pele), pele ressecada,
dor nas articulagdes, dor nas extremidades, eliminacdo de proteinas na urina, cansaco, fraqueza, inflamacédo de
mucosa, diminuicdo de peso.

Reagdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia (diminuicdo
da quantidade de células vermelhas do sangue: hemécias), policitemia (aumento do nimero de células no
sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), hipertiroidismo
(aumento da funcdo da tiroide), desidratacdo (perda excessiva de &gua e sais minerais do organismo),
hipercalemia (quantidade de potéssio no sangue aumentada), hipercalcemia (quantidade de célcio no sangue
aumentada), tontura, zumbido, eventos de insuficiéncia cardiaca, eventos trombdticos e embdlicos venosos
(formacdo de um coagulo ou vazamento das veias), eventos trombéticos arteriais (formacéo de um coagulo ou
vazamento das artérias), dor orofaringea (dor de garganta), dor abdominal superior, flatuléncia (excesso de gases
no estdbmago ou intestinos), hemorroidas (varizes no anus), glossodinia (inflamacdo da lingua), perfuracéo

LL-PLD_Bra_CDSv7.0_20Nov2014_v6_INLCOR_07_VP 6
04/mai/2016



gastrintestinal (perfuracdo da parede do estdmago ou dos intestinos), fistula (formagdo de um canal que
comunica o interior dos intestinos ou do estbmago com a cavidade abdominal), hiperbilirrubinemia (excesso de
bilirrubina no sangue), vermelhiddo, coceira, perda de cabelo, dor muscular, insuficiéncia renal (perda da fungéo
dos rins), lipase (enzima que atua sobre lipideos) elevada, creatinina (substancia eliminada pela urina cujo
aumento no sangue indica que ha algum problema no funcionamento dos rins) elevada, alanina aminotranferase
(ALT, uma enzima do figado) elevada, fosfatase alcalina (enzima encontrada em diversos 6rgdos e tecidos)
elevada, aspartato aminotransferase (AST, uma enzima do figado) elevada, amilase (enzima que ajuda a digerir o
glicogénio e amido) elevada, aumento do hormdnio estimulador da tireoide.

Reagdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): neutropenia
(diminuicdo de um tipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), leucopenia (reducéo de células de defesa no
sangue), sindrome de leucoencefalopatia posterior reversivel (SLPR - alteracdo neurolégica que pode apresentar
dor de cabeca, convulsao, sonoléncia, confusdo, cegueira e outras alteragdes visuais e neurolégicas).

Atencdo: Este produto &€ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

N&o existe nenhum tratamento especifico para superdose de Inlyta®. Nos casos de suspeita de superdose,
Inlyta® deve ser descontinuado e cuidados de suporte devem ser instituidos.

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

MS - 1.0216.0240
Farmacéutica Responsavel: Carolina C. S. Rizoli - CRF-SP N° 27071

Registrado e Importado por:

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

Fabricado e Embalado por:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH — Betriebsstatte Freiburg
Freiburg - Alemanha

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
06/06/2016 10451 - 04/02/16 1249762162 Alteragdo da 02/05/16 ° DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 MG COMREV CTFR
MEDICAMENTO AFE/AE por PLAS OPC X 180
NOVO - modificagdo na 5 MG COM REV CT FR
Notificacdo de extensdo do CNPJ
Alteragdo de DA MATRIZ, PLAS OPCX 60
Texto de Bula - exclusivamente em
RDC 60/12 virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2
34/2007 da Receita
Federal do Brasil
01/06/2016 1854989166 10458 - 09/04/2015 0314679/15-1 | MEDICAMENTO 14/12/2015 ° INCLUSAO INICIAL VP/VPS 1 MG COM REV CT FR

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12

NOVO -
Aditamento a
Solicitagdo de
Registro

PLAS OPC X 180
5 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 60
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