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Inlyta®
axitinibe

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Inlyta®
Nome genérico: axitinibe

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

VIA DE ADMINISTRACAO: 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 sodica, estearato de magnésio,
Opadry® I1 vermelho (hipromelose, dioxido de titanio, lactose monoidratada, triacetina, 6xido férrico vermelho).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

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. OQUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Eventos de insuficiéncia cardiaca

Inlyta® pode causar insuficiéncia cardiaca (incapacidade do coragdo 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 nascélulas renais (um tipo decancernorim). A insuficiéncia
cardiaca resultando em morte foirelatada 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 gestio de
eventos de insuficiéncia cardiaca pode requer a interrupgdo temporaria ou a descontinuagdo permanente e¢/ou
redug¢do da dose da terapia com Inlyta®.

Hipertensiao

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

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

Aneurismas e Dissecc¢des arteriais

O uso de medicagdes pertencentes & mesma classe do axitinibe pode acarretar na formagdo de aneurismas e/ou
dissec¢des arteriais, em pacientes com ou sem hipertensio arterial. Antes de iniciar o tratamento com Inlyta®, o
risco deve ser cuidadosamente considerado pelo médico, em pacientes com fatores de risco como hipertensio ou
historico de aneurisma.

Disfunciio da Tiroide

Inlyta® pode causar hipotiroidismo (a tiroide produz menos horménio do que o normal). Os exames para detectar
se a tiroide esta funcionando adequadamente devem serrealizados antes de iniciar e periodicamente durante todo
o tratamento com Inlyta®. O hipotiroidismo e o hipertiroidismo (quandoa tiroide produz mais hormoénio do que
o normal) devem ser tratados de acordo com a pratica médica padido para manter os hormonios da tiroide nos
niveis normais.
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Eventos Tromboembolicos Arteriais

Podem acontecer eventos tromboembolicos arteriais (formagio de coagulo ouvazamento das artérias). Entre eles
o ataque isquémico transitério (defeito neurologico causado por uma diminui¢do do suprimento sanguineo em
algum local do cérebro), infarto do coragdo e acidente vascular cerebral (derrame no cérebro). Se vocé tiver
historico desses eventos ou risco aumentado de té-los, Inlyta® deve ser usado com cuidado. Inlyta® nao foi
estudado em pacientes que tiveram um evento tromboembolico arterialnos 12 meses anteriores.

Eventos Tromboembélicos Venosos

Podem acontecer eventos tromboembolicosvenosos(formagio de um codgulo ou vazamento das veias). Entre eles
embolia pulmonar (entupimento de uma veia do pulmao por um coagulo), trombose venosa profunda (formagao
deum coagulo sanguineo numa veia profunda) e entupimento de veia da retina (veia que fica no fundo do olho).
Houvecasosde morteporembolia pulmonar. Se vocétiver historico desses eventos ourisco aumentado de té-los,
Inlyta® deve ser usado com cuidado. Inlyta® ndo foi estudado em pacientes que tiveram um evento
tromboembolico venosonos 6 meses anteriores.

Elevacioda Hemoglobina ou Hematécrito

Pode ocorreraumento dos niveis de hemoglobina (substancia que fica dentro do globulo vermelho do sangue) ou
do hematocrito (concentragdo de globulos 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 estio nomais devem serrealizados antes de iniciar e periodicamente durante todo o tratamento com
Inlyta®. Se eles estiverem acimado nivel normal, os pacientes devem ser tratados de acordo com a pratica médica
padriopara diminuir a hemoglobina ou o hematocrito para um nivel aceitavel.

Sangramento

Podem ocorrer sangramentos, dos quais os mais comuns foram pelo nariz, pela urina, pela boca, pelo estdémago ou
pelo intestino. Os sangramentos também podem ocorrer no cérebro. Nos estudos clinicos houve 1 morte por
sangramento entre 359 paciente tratados. Inlyta® ndo foiestudado em pacientes com metastase cerebral (quando
o cancerse espalha para o cérebro) nao tratada ou sangramento gastrintestinal (do estdmago oudo intestino) ativo
recente e ndo deve ser usado nesses pacientes. Se algum sangramento exigir interven¢do médica, intemompa
temporariamente o uso de Inlyta®.

Perfuracio 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. Perfuragio gastrintestinal resultando em morte foi
relatada em 1 dos 699 pacientes envolvidos em estudos clinicos com Inlyta®. E preciso que sejam monitorados
sintomas deperfuracdo gastrintestinal durante todo o tratamento com Inlyta®.

Complicagdes na Cicatrizacao 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® apos a cirurgia deve ser baseada na avaliagdo clinica do médico quanto ao processo de cicatrizagdo da
ferida cirargica.

Sindrome de Leucoencefalopatia Posterior Reversivel

Em um estudo clinico com Inlyta® para o tratamento de pacientes com carcinoma de células renais, foireltada
sindrome de leucoencefalopatia posterior reversivel (SLPR - alteracdo neuroldgica que pode apresentar dor de
cabega, convulsdo, sonoléncia, confusdo, cegueira e outrasalteragdes visuais e neurologicas) em 1 de 359 pacientes
que receberam Inlyta®. A SLPR € uma alteragio neurologica que pode apresentar dor de cabega, convulsio,
sonoléncia, confusio, cegueira e outras alteragdes visuais e neurologicas. Hipertensdo leve a grave pode estar
presente. E necessario realizar um exame de ressonncia 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 €
desconhecida.
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Proteinuria (eliminaciio de proteinas pela urina)

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

Elevacio das Enzimas Hepaticas

Em um estudo clinico com Inlyta® para o tratamento de pacientes com carcinoma de células renais, foram
observados aumentos dosniveis da enzima ALT e debilirrubina. Os exames que avaliam a fun¢do do figadodevem
ser realizadosantes de iniciar e periodicamente durante todo o tratamento com Inlyta®.

Disfunciao Hepatica (do figado)

Recomenda-se reducgiio da dose de Inlyta® nos pacientes em que o figado esta com alteragdes moderadas na sua
fungdo (classificagdo classe B de Child-Pugh). Inlyta® ndo foi estudado em pacientes com alteragdes graves na
fung¢dodo 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 evitara gravidez durante o uso de Inlyta®, por exemplo:
e Medicamentos contraceptivos hormonais, tais como, pilulas, implantes, adesivos, medicamentos
injetaveis, anel vaginal; ou
Dispositivo Intrauterino (DIU) contendo cobre, sob orientagio médica; ou
Camisinha masculina ou camisinha feminina COM espermicida.

Gravidez

Inlyta® pode causar alteragdes no feto quando administrado a uma mulher gravida. Nao existem estudos
adequados e bem controlados do usode Inlyta® em mulheres gra vidas. Recomenda-se que as mulheres em idade
fértil evitem a gravidez enquanto estiverem recebendo Inlyta®. Se este medicamento forusado durante a gravidez,
ou se uma paciente engravidar enquanto estiver recebendo estemedicamento, a paciente deve seravisada do risco
potencial para o feto.

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

Lactacao

Nao foram conduzidos estudos em humanos para avaliar o efeito de Inlyta® na producido de leite, sua presenga no
leite materno ou seus efeitos na crianca amamentada com leite materno. Nao se sabe se Inlyta® ¢ eliminado no
leite humano. Como muitas drogassd o comumente eliminadas no leite humano e devido ao potencial para reagoes
adversas sérias ao amamentar bebés durante o tratamento com Inlyta®, deve serdecidido se a amamenta¢do ouo
Inlyta® deveser descontinuado, levando-se em considera¢do a importancia do medicamento para a mae.

Fertilidade
Inlyta® tem potencial para prejudicara fungio reprodutiva e a fertilidade em humanos.

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

Atencio: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.
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Interacées 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 podeaumentar a quantidade de Inlyta®no
sangue. Se houvernecessidade dese utilizaruma dessas drogas ao mesmo tempo, recomenda-seum ajuste da dose
de Inlyta® (vide item 6. Como devo usar este medicamento?).

O uso concomitante de Inlyta® com indutores fortes da enzima CYP3 A4/5 (p. ex., rifampicina, dexametasona,
fenitoina, carbamazepina, rifabutina, rifa pentina, fenobarbital e Hypericum perforatum [também conhecido como
erva de SdoJodo]) podediminuira quantidadede Inlyta® no sangue. Se houvernecessidade se utilizar umadessas
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 substincias metabolizadas (transformadas em outras substincias) pela enzima
CYP1A2 poderesultarno aumento da quantidade dessas substancias (p. ex., teofilina).

Informe aoseumédico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMOE POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Inlyta® deveser conservado em temperatura ambiente (entre 15¢ 30°C).

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

Nio use medicamento como 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 voceé observar
qualquer alteracio na aparéncia, consulte o seu farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance de criancas.

Caracteristicas doproduto:

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

Inlyta® 5 mg: comprimido revestido triangular vermelho, com “Pfizer” em baixorelevo emumdos lados,e “5” e
“XNB” do outro.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A doseinicialrecomendada de Inlyta® ¢ de 5 mg duas vezes ao dia, tomado pela boca. Inlyta® pode ser tomado
com ou sem alimento. Se o paciente vomitar ou esqueceruma dose, ndo deve sertomada uma dose adicional A
proxima dose prescrita deve ser tomada no horario usual.

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

Os pacientes que toleram a dose inicialde Inlyta®de 5 mgduas vezes ao dia de acordo com a avaliagdo médica,
podem ter sua dose aumentada para 7 mg duas vezes ao dia. Posteriormente, usando os mesmos critérios, os
pacientes quetoleram a dose de Inlyta® de 7 mg duasvezes ao dia podem ter sua dose aumentada para ummaximo
de 10 mgduasvezesaodia.

O gerenciamento de algumas reagdes adversas ao medicamento pode exigir descontinuagdo temporaria ou
permanentee/oureducdo da dose de Inlyta®. Quando fornecessaria redugdo da dose, esta pode serreduzida para
3mgduasvezesaodia eainda para2 mgduas vezes ao dia.

O ajusteda dosebaseado naidade, raga, sexo ou peso corporal do paciente nao é necessario.

Quando for necessario o 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
reduzidade2 mgduasvezesao dia). Se o uso concomitante do inibidor for descontinuado, deve ser considerado
oretorno para a dose de Inlyta® usada antes do inicio do inibidor forteda CYP3 A4/5.
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Quando fornecessario o uso concomitante de indutores fortes da CYP3 A4/5, 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 serimediatamente
retornada para a dose usada antes do inicio do indutor forte da CYP3A4/5.

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

A seguranga e a eficacia de Inlyta® em criancas (menores de 18 anos) aindanao foram estabelecidas. Nao existem
informacoes disponiveis.

Nao € necessario nenhum ajusteda doseem pacientes idosos.

Nao € necessario nenhumajuste da dosequando houveralteragio levena fungio do figado (classificagdo classe A
de Child-Pugh). A reducao da dose é recomendada nos pacientes com altera¢io moderada na fungido do figado
(classificacdo classe B de Child-Pugh) [p.ex.,a doseinicialdeve serreduzida de S mgduas vezes ao dia para 2
mg duas vezes ao dia]. Inlyta® ndo foi estudado em pacientes com alteragdo grave na funcdo do figado
(classificac¢doclasse C de Child-Pugh).

Nao € necessario nenhum ajusteda dose quando houveralteragdona fungdo dos rins.

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.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE 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 proxima,
continuando normalmente o esquemade doses recomendado. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para
compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometera eficacia dotratamento.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Asinformagdes disponiveis refletem o uso do Inlyta® em 672 pacientes com carcinomade células renais avancado
que participaramde estudos clinicos e da experiéncia pos-comercializacdo.

As reagdes adversas mais comuns (> 20% dos pacientes do estudo) observadas apos o tratamento com Inlyta®
foram diarreia, aumento da pressdo arterial, cansaco, diminuigao do apetite, enjoo, perda depeso, alteracdo na voz,
sindrome mao-pé (uma reagdo que causa vemmelhiddo, inchago, alteragdo de sensibilidade e descamacio da pele
nas palmas das maos e nas plantas dos pés), sangramento, hipotiroidismo (diminui¢do da funcio da tiroide),
vOmito, proteintria (eliminagio de proteinas pela urina), tosse e constipagdo (prisdo de ventre).

Os seguintes riscos, incluindo a a¢do 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 pressao arterial
aneurismas e dissecc¢des arteriais, alteracdo na funcdo da tiroide, eventos tromboembolicos arteriais, eventos
tromboembolicos venosos, aumento dos niveis de hemoglobina ou do hematdcrito, sangramento, perfuracio
gastrintestinal e formagdo de fistula, complicagdes na cicatrizagio de feridas, sindrome de leucoencefalopatia
posterior reversivel (SLPR - altera¢io neurologica que pode apresentar dor de cabeca, convulsdo, sonoléncia,
confusdo, cegueira e outras alteragdes visuais e neurologicas), proteintria (eliminagdo de proteinas pela urna) e
aumento dos niveis das enzimas do figado.

As reagdes adversas abaixo estdo organizadas por categorias de frequéncia:
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Reacao Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes queutilizam este medicamento): hipotiroidismo
(diminui¢do da funcdo datiroide), diminui¢do do apetite, dor de cabega, alteracdo do paladar, aumento da pressao
arterial, hemorragia (perda excessiva de sangue), falta de ar, tosse, alteragdo na voz, diarreia, vomito, enjoo, dor
abdominal, estomatite (inflamagio da mucosa da boca), constipagdo (prisdo de ventre), ma digestdo, sindrome
mao-pé(uma reacao que causa vermelhiddo, inchaco, alteragdo de sensibilidade e descamagio da pele nas palmas
das maos e nas plantas dos pés), erupcio cutinea (lesdo na pele), pele ressecada, dor nas articulagdes, dor nas
extremidades, eliminagdo de proteinas na urina, cansaco, fraqueza, inflamagao de mucosa, diminui¢do de peso.

Reacao Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia (diminuigdo da
quantidade de células vermelhas do sangue: hemacias), policitemia (aumento do numero de células no sangue),
trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), hipertiroidismo (aumento da fungio
da tiroide), desidratacdo (perda excessiva de agua e sais minerais do organismo), hipercalemia (quantidade de
potassio no sangue aumentada), hipercalcemia (quantidade de céalcio no sangue aumentada), tontura, zumbido,
eventos de insuficiéncia cardiaca, eventos tromboticos e embolicos venosos (formagdo de um coagulo ou
vazamento das veias), eventos trombdéticos arteriais (formagdo de um coagulo ou vazamento das artérias), dor
orofaringea (dorde garganta), dorabdominal superior, flatuléncia (excesso de gases no estomago ou intestinos),
hemorroidas(varizesno anus), glossodinia (inflamagao da lingua), perfuracio gastrintestinal (perfuragio daparede
do estdmago ou dos intestinos), fistula (formagio de um canal que comunica o interior dos intestinos ou do
estdmago com a cavidade abdominal), hiperbilirrubinemia (excesso de bilirrubina no sangue), vermelhidao,
coceira, perda de cabelo, dor muscular, insuficiéncia renal (perda da fungdo dos rins), lipase (enzima que atua
sobre lipideos)elevada, creatinina (substincia 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
hormodnio estimulador da tireoide.

Reacdes Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): neutropenia
(diminui¢do de umtipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), leucopenia (reducdo de células de defesa no
sangue), sindrome de leucoencefalopatia posterior reversivel (SLPR - alteracdoneurologica que pode apresentar
dorde cabeca, convulsdo, sonoléncia, confusio, cegueira e outras alteragdes visuais e neuroldgicas).

Nao conhecida (ndopode serestimadaa partir dos dados disponiveis): dilatacdo da parede das artérias e dissecgdes
arteriais.

Informe aoseu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Na o existe nenhum tratamento especifico para superdose de Inlyta®. Nos casosde suspeita de superdose, Inlyta®
deve serdescontinuado 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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MS-1.2110.0452
Farmacéutica Responsavel: Andrea T. Nichele— CRF-SPn°44063

Registradopor:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP04717-904— Sao Paulo — SP
CNPJn°61.072.393/0001-33

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

Importado por:

Pfizer BrasilLtda.

Rodovia Presidente Castelo Branco,n°32501,km 32,5
CEP 06696-000—Itapevi— SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

INLCOR_15

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
@ Pﬁzer

&D

LL-PLD Bra CDSv8.0_11Dec2019 v3 INLCOR_15 VP
02/Dez/2022


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images?q=s%C3%ADmbolo+do+papel+recicl%C3%A1vel&ndsp=18&hl=pt-BR&lr=lang_pt&sa=N&start=36&um=1

@ Pﬁzer

HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées 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
19/01/2023 - 10451 - 19/01/2023 - 10451 - 19/01/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS | 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS OPC X 180
NOVO - NOVO - Notificagdo 5 MG COM REV CT FR
Notificagdo de de Alteracgo de PLAS OPC X 60
| 50 d Texto de Bula -
Alteracdo de publicagdo no
Texto de Bula - Bulario RDC 60/12
publicagdo no
Buldrio RDC 60/12
18/06/2021 2421040213 | 10451 - 18/06/2021 2421040213 | 10451 - 18/06/2021 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS | 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS OPC X 180
NOVO - NOVO - Notificagdo 5 MG COM REV CT FR
Notificagdo de de Alteragdo de PLAS OPC X 60
| 50 d Texto de Bula -
Alteragao de publicagdo no
Texto de Bula - Bulario RDC 60/12
publicagdo no
Buldrio RDC 60/12
17/12/2020 4466225204 | 10451 - 17/12/2020 4466225204 | 10451 - 17/12/2020 9. REACOES ADVERSAS VPS 1 MG COM REV CT FR

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulério RDC 60/12

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

PLAS OPC X 180
5 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 60
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10/01/2020 0091128203 10451 - 10/01/2020 0091128203 10451 - 10/01/2020 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO? PLAS OPC X 180
NOVO- NOVO - Notificagéo 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 5 MG COM REV CT FR
Notlflcakgao de de Alteragdo de MEDICAMENTO PODE ME PLAS OPC X 60
Alteragdo de Texto de Bula—RDC
CAUSAR?
Texto de Bula— 60/12 = ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 ) ~
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
02/09/2019 2095070195 10451 - 29/03/2019 0290393/19-8 | 11200 - 03/06/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS OPC X 180
Notlflcakgao de d_e Trapsferenua de PLAS OPC X 60
Alteragdo de Titularidade de
Texto de Bula— Registro (operagdo
RDC 60/12 comercial)
19/10/2018 1012947182 10451 - 19/10/2018 1012947182 10451 - 19/10/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS OPC X 180
NOVO — QOXIO - Ngtlﬁcagao 5 MG COM REV CT FR
Notificagdo de e Alteragao de
= Texto de Bula — RDC PLAS OPC X 60
Alteragdo de 60/12
Texto de Bula —
RDC 60/12
27/04/2018 0338418187 10451 - 01/11/2016 2453410162 10218 - 02/04/2018 CUIDADOS DE VP/VPS 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ARMAZENAMENTO DO PLAS OPC X 180
NOVO - NOVO - Ampliacao MEDICAMENTO 5 MG COM REV CT FR
Notlflcakgao de do.prazo de PLAS OPC X 60
Alteragdo de validade
Texto de Bula —
RDC 60/12
01/03/2018 0160076181 10451 - 01/03/2018 0160076181 10451 - 01/03/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 MG COM REV CT FR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PLAS OPC X 180
NOtIfICBM(;aO de de Alteracgdo de PLAS OPC X 60
Alteragdo de Texto de Bula— RDC
Texto de Bula - 60/12
RDC 60/12
06/06/2016 1878701161 10451 - 04/02/16 1249762162 Alteragdo da 02/05/16 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1 MG COM REV CT FR

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

AFE/AE por
modificagdo na
extensao do CNPJ

PLAS OPC X 180
5 MG COM REV CT FR
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Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

DA MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2
34/2007 da Receita
Federal do Brasil

PLAS OPC X 60

01/06/2016

1854989166

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12

09/04/2015

0314679/15-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Aditamento a
Solicitagdo de
Registro

14/12/2015

INCLUSAO INICIAL

VP/VPS

1 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 180

5 MG COM REV CT FR
PLAS OPC X 60
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