CSL Behring

Zemaira®
alfalantitripsina

CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
PO liofilizado para solucéo injetavel
1000 mg



CSL Behring

Zemaira®
alfalantitripsina

APRESENTACAO

Zemaira® 1000 mg: embalagem com 1 frasco-ampola com 1000 mg de alfalantitripsina em pd
liofilizado para solucdo injetavel, 1 frasco-ampola com 20 mL de &gua para injetaveis e 1 dispositivo
de transferéncia com filtro.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém aproximadamente 1000 mg de alfalantitripsina.

Excipientes: sddio, cloreto, fosfato, manitol, &cido cloridrico ou hidréxido de sodio (para ajuste de
pH).

Diluente: 4gua para injetaveis.

Ap0s a reconstituicdo com 20 mL de agua para injetaveis, a solucdo contém aproximadamente 50
mg/mL de alfalantitripsina.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zemaira®é utilizado em adultos com uma deficiéncia conhecida da alfalantitripsina grave, uma
doenca hereditaria também chamada de deficiéncia de alfalantitripsina, que desenvolveu uma doenca
pulmonar chamada enfisema. O enfisema se desenvolve quando o déficit da alfalantitripsina resulta
em uma condicdo na qual a elastase neutrofilica ndo esta sendo adequadamente controlada,
danificando os pequenos sacos de ar nos pulmdes através dos quais 0 oxigénio passa para o corpo. Por
causa deste dano, os pulmdes ndo funcionam adequadamente. A utiliza¢do regular deste medicamento
aumenta os niveis sanguineos e pulmonares da alfalantitripsina, retardando assim a progressao do
enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zemaira® contém a enzima alfalantitripsina ativa, que é um componente normal do sangue humano.
Também é encontrado no pulmé&o, onde sua principal funcéo é proteger o tecido pulmonar limitando a
acdo de uma determinada enzima, chamada elastase neutrofilica. A elastase neutrofilica pode causar
danos se a sua ac¢do ndo for controlada (por exemplo, no caso de ter uma deficiéncia da
alfalantitripsina).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zemaira® ndo deve ser usado em pacientes com histdrico de reacdes alérgicas a substancia ativa ou a
qualquer um dos componentes deste medicamento (ver item “Composi¢ao”).

Zemaira® ndo deve ser usado em pacientes com deficiéncia de certas proteinas do sangue chamadas
de imunoglobulina tipo A (IgA) e que tenham desenvolvido anticorpos contra ela.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com histdrico de anafilaxia ou
resposta sistémica grave aos produtos contendo alfalantitripsina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com seu médico ou profissional de satide antes de usar Zemaira® sobre preocupagdes, condigdes
de saude ou problemas que vocé possa ter.
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A taxa de infusdo determinada pelo seu médico deve ser respeitada (ver também pergunta “6. Como
devo usar este medicamento?”). Durante as primeiras infusdes, o seu médico ird monitorar de perto
seu estado clinico e os sinais vitais. O seu médico podera decidir diminuir ou interromper
completamente a infusdo e iniciar o tratamento adequado.

Reacdes alérgicas

Vocé pode ser alérgico a Zemaira® mesmo que tenha recebido anteriormente medicamentos com
alfalantitripsina e os tenha tolerado bem. Em alguns casos podem ocorrer reacdes alérgicas graves.
Pode acontecer particularmente se vocé ndo tiver quantidade suficiente da imunoglobulina tipo A
(IgA) no sangue (deficiéncia de IgA).

O seu médico ira informa-lo sobre os sinais de reac6es alérgicas (por exemplo: batimentos cardiacos
mais rapidos (taquicardia), diminuig&o da pressdo arterial (hipotenséo), tonturas (confusao), perda
temporéria de consciéncia (sincope), diminui¢do do consumo de oxigénio e inchago da faringe
(edema) (ver pergunta “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Informe imediatamente o seu médico ou profissional de saude se notar alguma reacdo durante a
infusdo deste medicamento. Dependendo da natureza e gravidade da reacdo, o seu médico decidira
interromper a infusdo e iniciar o tratamento adequado.

Agentes transmissiveis

Zemaira® é feito a partir de plasma humano (componente liquido do sangue com as células
sanguineas removidas). Quando os medicamentos sdo feitos a partir de sangue ou plasma humano,
algumas medidas sdo tomadas para evitar que infecces sejam transmitidas aos pacientes. Estas
incluem:

« Selec¢do cuidadosa de doadores de sangue e plasma para garantir que aqueles em risco de contrair
infeccOes sejam excluidos,

« Teste para sinais de virus/infeccdes em amostras de sangue e plasma doados,

« Inclusdo de etapas no processamento do sangue ou plasma que possam inativar ou remover virus.

Estes tratamentos especiais sdo considerados eficazes contra certos virus (como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), o virus da hepatite A, o virus da hepatite B, o virus da hepatite C e 0
virus parvovirus B19).

Vacinacdo apropriada para Hepatite A e B deve ser considerada para pacientes em tratamento
regular/repetido com alfalantitripsina derivada do plasma humano.

No entanto, apesar destas medidas, quando administrados os medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humano, a possibilidade de transmisséo da infeccdo ndo pode ser totalmente
excluida. Isso também se aplica a qualquer virus desconhecido ou emergente ou outros tipos de
infecgdes.

E altamente recomendavel que toda vez que vocé receber uma dose de Zemaira®, 0 nome e o nlimero
do lote do medicamento sejam registrados, a fim de manter um registro dos lotes utilizados.

Excipientes com efeito conhecido
Zemaira® contém, aproximadamente, 1,9 mg de sédio por mL de solucéo reconstituida.

Este medicamento contém 37 mg de sddio (1,6 mmol) por frasco-ampola. Se vocé faz dieta de
restricdo de sal (s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte o
médico antes de usar este medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade



CSL Behring

Se vocé estiver gravida ou amamentando, se pode estar gravida ou planeja engravidar, informe o seu
médico ou profissional de salde antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Uma vez que a alfalantitripsina € um componente normal do sangue humano, ndo se espera que a dose
recomendada deste medicamento cause danos ao feto em desenvolvimento. No entanto, como ndo
existe informacdo disponivel sobre a seguranca da utilizacdo de Zemaira® durante a gravidez, se
estiver gravida, este medicamento sé deve ser prescrito pelo seu médico com cautela.

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

Lactacéo
N30 se sabe se Zemaira® é excretado no leite humano. Se estiver amamentando, o seu médico ira
avaliar os riscos e beneficios de tomar este medicamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

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

Fertilidade

Nao se sabe se Zemaira® tem efeito na fertilidade humana. Uma vez que a alfalantitripsina é um
componente normal do sangue humano, ndo séo esperados efeitos adversos na fertilidade quando
administrado nas doses recomendadas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Zemaira® pode ter uma pequena influéncia sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Pode ocorrer tontura apos a administragdo deste medicamento. Se sentir tonturas, ndo deve conduzir
ou utilizar maquinas até que a tontura tenha passado (ver também pergunta “8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?”).

Interagdes medicamentosas

Nenhuma interagdo relevante com Zemaira® é conhecida até o momento.

Vocé ndo deve misturar outros medicamentos com Zemaira®. A solugéo reconstituida ndo deve ser
misturada com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou profissional de salde se vocé estiver tomando, se tomou recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Tabagismo

A fumaga do tabaco é um fator de risco importante para o desenvolvimento e progressdo do enfisema.
Desta forma, é fortemente recomendado que o paciente deixe de fumar e evite ambientes com fumaca
de tabaco.

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?

Zemaira® deve ser armazenado sob refrigeracéo (temperatura entre 2 e 8 °C). Ndo congelar. O prazo
de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, quando armazenado conforme recomendado.
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Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Estabilidade ap0s reconstituicéo

Do ponto de vista microbioldgico, e considerando que Zemaira® ndo contém conservantes,
apos reconstituicdo, a solucdo deve ser utilizada imediatamente. Se néo for possivel, a solugéo
pode ser armazenada por até 3 horas em temperatura ambiente (até 25 °C). Nao congelar a
solucdo reconstituida.

Zemaira® apresenta-se como um pd liofilizado branco ou esbranquicado. O diluente é uma solugéo
limpida e incolor.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento deve ser iniciado e supervisionado por um profissional de salde com experiéncia na
utilizacdo de alfalantitripsina ou no tratamento da deficiéncia de alfalantitripsina.

Necessario aquisi¢cdo de um cateter de acesso intravenoso sobre agulha de 24 a 22G para
administracdo do produto.

DOSE

Seu médico ira determinar a dose adequada para sua condi¢do com base no seu peso corporal. A dose
recomendada de Zemaira®é de 60 mg/kg de peso corporal e deve ser administrada uma vez por
semana.

Uso em criancas e adolescentes
A dose de Zemaira® em criancas e adolescentes (menores de 18 anos) ainda néo foi estabelecida.

Uso em idosos
A seguranca e eficacia de Zemaira em pacientes idosos (com 65 anos ou mais) ndo foram
estabelecidas em estudos clinicos especificos.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica
Nenhuma investigacdo especial foi realizada. Nenhum regime de dose alternativo pode ser
recomendado para esses pacientes.

MODO DE USAR

Método de Administracao

Ap6s a reconstituicdo, Zemaira® somente deve ser administrado por infuséo, na veia.

O p6 deve ser reconstituido com agua para injetaveis (ver instrucdes para reconstituicao abaixo).

A infusdo da solucdo de Zemaira® leva aproximadamente 15 minutos (a uma velocidade de infuséo de
aproximadamente 0,08 mL/kg de peso corporal/min). Seu médico ira determinar a velocidade de
infusdo apropriada com base no peso e tolerabilidade do paciente.

Administrar em temperatura ambiente, no méaximo trés horas ap6s a reconstituicdo, uma vez que
Zemaira® ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.
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O frasco-ampola de Zemaira®é para uso (nico somente. Apds a administracéo, qualquer solugéo néo
utilizada e os equipamentos de administracdo devem ser descartados apropriadamente. N&o utilizar se
0 produto estiver congelado.

Para informacgGes mais detalhadas, siga as etapas abaixo de preparagdo e reconstituicdo de
Zemaira®.

Instrucdes Gerais

e A reconstituicdo deve ser realizada de acordo com as instrugdes abaixo.

e O produto deve ser reconstituido, administrado e manuseado com cuidado, utilizando
técnica asséptica para manter a esterilidade do produto.

o N&o use acessorios estéreis para reconstituicdo se sua embalagem estiver aberta ou se
estiverem danificados.

e Inspecione a solucdo reconstituida quanto a particulas e descoloracdo antes da
administracao.
A solugdo deve ser limpida, incolor a levemente amarelada e livre de particulas visiveis.
O p6 deve ser reconstituido com 20 mL de diluente (dgua para injetaveis).

e A reconstituicdo total de um frasco-ampola deve ser obtida dentro de 5 minutos.

Apresentacio com dispositivo de transferéncia com filtro (“Mix2Vial”)

Reconstituicao

1. Assegure-se de que os frascos-ampola de Zemaira® e de gua para injetaveis estejam em
temperatura ambiente (25 °C).

2. Retire a tampa plastica removivel do frasco-ampola de dgua para injetaveis.

3. Higienize a tampa de borracha do frasco-ampola de agua para injetaveis com solugédo
antisséptica (compressa embebida com alcool, ndo fornecida) e deixe-a secar naturalmente.

Figura 1

4. Abra a embalagem do “Mix2Vial” removendo a tampa selo (Figura
1).
Nao remova o “Mix2Vial” da embalagem.

Figura 2
5. Coloque o frasco-ampola de agua para injetaveis em uma E@%ﬁ?
superficie plana e limpa e segure o frasco-ampola firmemente. l g’j‘ |
Pegue o “Mix2Vial” junto com sua embalagem e perfure zj':
verticalmente o frasco-ampola de agua para injetaveis com a =

extremidade azul do “Mix2Vial” (Figura 2).
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6. Remova cuidadosamente a embalagem do “Mix2Vial” segurando
pela borda e puxando para cima verticalmente. Certifique-se que
vocé s afastou a embalagem e ndo todo o “Mix2Vial” (Figura 3).

Figura 3

7. Retire a tampa removivel do frasco-ampola de Zemaira®.

8. Higienize a tampa de borracha do frasco-ampola de Zemaira®com solugéo antisséptica
(compressa embebida com alcool, ndo fornecida) e deixe-a secar naturalmente.

9. Coloque o frasco-ampola de Zemaira®em uma superficie plana e
firme. Inverta o frasco-ampola de agua para injetaveis com o
“Mix2Vial” conectado e perfure verticalmente o frasco-ampola de
Zemaira®com a extremidade clara do “Mix2Vial” (Figura 4). A
agua para injetaveis fluira automaticamente para dentro do frasco-
ampola de Zemaira®.

NOTA: Assegure que toda a dgua foi transferida para dentro do frasco-

ampola de Zemaira®.

Figura 4

10. Siga as etapas abaixo para remover todo o “Mix2Vial” do frasco-

ampola de Zemaira®:

e Com uma méo segure firmemente o frasco-ampola de
Zemaira® conforme mostrado na Figura 5.

e Com a outra méo, segure firmemente o frasco-ampola de agua
para injetaveis e a extremidade azul do “Mix2Vial”.

e Force todo o “Mix2Vial” para o lado até desconecta-lo do
frasco-ampola de Zemaira® (Figura 5).

e Descarte o frasco-ampola de dgua para injetaveis junto com
todo o “Mix2Vial”.

Figura 5

11. Gire suavemente o frasco-ampola de Zemai ra®até o po se dissolver
por completo (Figura 6). NAO AGITE. Tome cuidado para ndo
tocar na tampa de borracha.

12. Inspecione visualmente a solucdo reconstituida. A solugdo deve ser clara, incolor a
ligeiramente amarelada e livre de particulas visiveis. Nao utilize solugdes descoloridas, turvas

ou com particulas.
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13. Se mais de um frasco-ampola de Zemaira® for necessario para atingir a dose requerida,
repita as etapas 1 a 11 utilizando uma embalagem adicional contendo um novo “Mix2Vial”,
gue ainda ndo tenha sido utilizado.

Para cada frasco-ampola de Zemaira® use um novo “Mix2Vial”, que ainda nio tenha sido

utilizado, e um frasco-ampola de 4gua para injetaveis.

14. Use uma técnica asséptica para transferir as solugdes reconstituidas para dentro do recipiente
de administracdo (por exemplo, bolsa de infusdo IV vazia ou frasco de vidro — ndo fornecido
com o produto) através de um tubo extensor disponivel comercialmente (ndo fornecido com o
produto).

Administracéo
A solugéo reconstituida, conforme instru¢des acima, deve ser administrada utilizando-se um kit
de administracdo intravenoso (ndo fornecido com o produto).

1. Conecte o equipo de administracéo ao frasco contendo o produto reconstituido.
Assegure-se de que a pinga rolete do kit de administracao esteja fechada.

2. Eleve o frasco-ampola contendo o produto reconstituido (caso seja uma bolsa IV, pendure em
um suporte para soro).

3. Primeiramente, prepare a cimara pressionando a cdmara de gotejamento até Zemaira® ter
preenchido metade de seu volume.

4. Abra lentamente a pinca rolete do equipo de administracdo e deixe Zemaira® fluir até
alcancar o fim do tubo, sem bolhas de ar.

5. Feche a pinca rolete.

6. Conecte a outra extremidade do kit de injecdo (por exemplo: agulha borboleta ‘butterfly’ /
agulha com asas ou cateter).

7. Injete/infunda a solucéo reconstituida na veia seguindo as instrucgdes fornecidas pelo
médico. A solucdo deve ser administrada a uma taxa de infusdo de aproximadamente 0,08
mL/kg de peso corporal/min, determinado pela sua resposta e conforto. A dose
recomendada de 60 mg/kg de peso corporal levara aproximadamente 15 minutos para ser
infundida.

Apo6s a administracao, a solucdo nao utilizada e todos os equipamentos de administracdo devem ser
descartados de forma adequada, de acordo com as exigéncias locais.

N&o deixe de utilizar este medicamento sem consultar o seu médico ou profissional de salde. Se 0
tratamento com Zemaira® for interrompido, a sua condigdo pode piorar.

Siga a orientagdo de seu meédico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Prossiga imediatamente com a proxima dose e continue os intervalos regulares, como recomendado
pelo seu médico ou profissional de satde.

N&o tome uma dose em dobro para compensar uma dose esquecida.

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?
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Como todos os medicamentos, Zemaira® pode causar reacdes adversas, no entanto, estes ndo se
manifestam em todas as pessoas. Estas reacGes adversas podem ocorrer mesmo que vocé tenha
recebido previamente alfalantitripsina e os tenha tolerado bem.

Fale imediatamente com seu médico ou profissional de salde se tiver algum dos seguintes sintomas ao
usar o Zemaira®;

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, dor de cabeca,
dispneia (falta de ar), nausea.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes de
hipersensibilidade (incluindo taquicardia, hipotenséao, confusdo, sincope (perda temporéaria de
consciéncia), diminuicdo do consumo de oxigénio e inchago da garganta (edema faringeo)), parestesia
(alteracdo do sentido ao toque como: calor, formigamento e sensacdo de dorméncia dos bragcos, maos,
pernas e pés), rubor, urticaria, erupcdo cutanea (incluindo erupcéo esfoliativa e generalizada (em todo
0 corpo)), astenia (fraqueza), reacdes no local da infuséo incluindo inchago e vermelhidao
(hematoma).

Muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoestesia
(diminuicéo do sentido ao toque como: calor, formigamento e sensacdo de dorméncia dos bracos,
maos, pernas e pés), hiperidrose (suor excessivo), prurido (coceira), dor no peito, calafrios, febre
(pirexia), reagdes anafilaticas graves.

Desconhecida: dor nas glandulas linfaticas (massas de tecido de forma oval distribuidas por todo o
corpo e que podem ser palpaveis; por exemplo, nas axilas, virilhas ou pescoco), inchaco dos olhos,
inchago do l&bio, inchago da face.

Informe imediatamente o seu médico ou profissional de saude se notar algum sinal de reagdes
alérgicas durante a administracdo de Zemaira®. Dependendo da natureza e gravidade da reagéo, o seu
médico ou profissional de saude iré decidir entre a diminui¢do ou interrup¢do da administracao e
utilizara o tratamento adequado para a reacao.

Relato de eventos adversos

Se tiver algum evento adverso, fale com o seu médico ou profissional de saude. Isto inclui quaisquer
eventos adversos possiveis ndo listados nessa bula. Ao relata-los, vocé pode ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicagéo terapéutica e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer efeitos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?
As consequéncias de uma superdose ndo sdo conhecidas.

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

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0151.0124
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

CSL Behring

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes | Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de Bula (VP/VPS) | relacionadas
08/05/2014 | 0354781/14-7 | 10463 — 10/06/2013 | 0459760/13-5 | 7164 10/04/2014 | Dizeres legais VP/IVPS | Pé lidfilo
PRODUTO MEDICAMENTO injetavel +
BIOLOGICO S E INSUMOS solugdo diluente
— Incluséo FARMACEUTICO 1000 mg
inicial de S - (Alteragdo na
texto de Bula AFE) de
—RDC 60/12 IMPORTADORA -
RESPONSAVEL
TECNICO
0690691/14-5 | 10456 — 11/06/2013 | 0462042/13-9 | 7162 — 21/07/2014 | Dizeres legais VP/VPS | P4 liofilo
21/08/2014 PRODUTO MEDICAMENTO injetavel +
BIOLOGICO S E INSUMOS solucéo diluente
— Notificagdo FARMACEUTICO 1000 mg
de alteragdo S — (Alteragdo de
de texto de AFE) de
bula— RDC IMPORTADORA
60/12 do produto —
ENDERECO DA
SEDE.
17/10/2014 | 0938519/14-3 | 10456 — 25/09/2014 | 0798687/14-4 | 7115 - Alteragdo na | 25/09/2014 | Dizeres legais VP/VPS | P4 lidfilo
PRODUTO AFE/AE — injetavel +
BIOLOGICO Responsavel solucdo diluente
— Notificagdo Técnico 1000 mg
de alteracdo (automatico)
de texto de
bula— RDC
60/12
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27/02/2015 | 0176849/15-2 | 10456 — NA NA NA NA 8. Posologia e VP/VPS | P4 liofilo
PRODUTO Modo de Usar injetavel +
BIOLOGICO soluco diluente
— Notificagdo 1000 mg
de alteracdo
de texto de
bula— RDC
60/12
27/10/2016 | 2432372/16-1 | 10456 — NA NA NA NA Apresentacdo VP/VPS | P4 liofilo
PRODUTO Dizeres legais injetavel +
BIOLOGICO soluco diluente
— Notificagdo 1000 mg
de alteracdo
de texto de
bula— RDC
60/12
16/05/2018 | 0392089/18-5 | 10456 — 06/02/2018 | 0101160/18-0 | 7162 - 16/04/2018 | Apresentacdo VP/VPS | P4 lidfilo
PRODUTO MEDICAMENTO 3. Quando ndo injetavel +
BIOLOGICO S E INSUMOS devo usar este solucéo diluente
— Notificacio FARMACEUTICO medicamento 1000 mg
de alteragdo S - (Alteragdo na 4. Contraindicagdes
de texto de AFE) 5. Adverténcias e
bula— RDC de precaucdes
60/12 IMPORTADORA Dizeres Legais
do produto -
ENDERECO DA
SEDE
27/08/2019 | 2061212/19-5 | 10456 - 13/03/2018 | 0188438/18-7 | 1519 - PRODUTO | 30/04/2018 | Apresentacdo VP/VPS | P4 lidfilo
PRODUTO BIOLOGICO - 6. Como devo injetavel +
BIOLOGICO Inclusdo de Nova usar este solucdo diluente
- Notificacéo Apresentacio medicamento? 1000 mg
de Alteracdo Comercial 8. Posologia e
de Texto de modo de usar
Bula — RDC




CSL Behring

CSL Behring

60/12 27/03/2018 | 0221047/18-9 | 10406 - 21/05/2018 | 9. Reacoes

PRODUTO Adversas

BIOLOGICO - Dizeres legais

Incluséo do local

de fabricacdo do

diluente

16/01/2020 | 0159543/20-1 | 10456 - 14/03/2019 | 0236312/19-7 | 1922 - PRODUTO | 30/12/2019 | Composicao VP/VPS | P4 lidfilo

PRODUTO BIOLOGICO - 1. Para que este injetavel +
BIOLOGICO Incluséo de Nova medicamento é solugdo diluente
- Notificacdo Indicacéo indicado? 1000 mg
de Alteragdo Terapéutica 2. Como este
de Texto de medicamento
Bula— RDC funciona?

3. Quando nao
devo usar este
medicamento?

4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?

5. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este
medicamento?

6. Como devo
usar este
medicamento?

7. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?




CSL Behring

CSL Behring

8. Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém utilizar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?

1. Indicacbes

2. Resultados de
eficacia

3. Caracteristicas
farmacolégicas
4.
ContraindicacGes
5. Adverténcias e
precaucdes

6. Interacdes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
8. Posologia e
modo de usar

9. Reac0es
adversas

10. Superdose
Dizeres Legais




CSL Behring

CSL Behring

10456- NA NA NA NA 9. Reac0es VPS Pé lidfilo
PRODUTO Adversas injetavel +
BIOLOGICO- soluco diluente
Notificacdo 1000 mg
de Alteracdo
de Texto de
Bula— RDC
60/12

17/04/2026 10456 - NA NA NA NA Apresentacdo VP/VPS | P4 lidfilo
PRODUTO Composicao injetavel +
BIOLOGIC 4. O que devo solucdo diluente
O - saber antes de 1000 mg
Notificagao Lrﬁggli(?:satr?lento’)
de Alteragao 5. Onde, como e
de Texto de por quanto tempo
Bula_— ) posso guardar este
publicagdo medicamento?
no Bulario 6. Como devo
RDC 60/12 usar este

medicamento?

2. Resultados de
eficacia

3. Caracteristicas
farmacolégicas
5. Adverténcias e
precaucdes

7. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
8. Posologia e
modo de usar
Dizeres legais




