< P

Padcev®
P6 liofilizado para solugao injetavel

20 MG e 30 MG



!! ZODIAC

PADCEV®
enfortumabe vedotina

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solucdo injetavel.

PADCEV® (enfortumabe vedotina) é apresentado em frasco-ampola de dose tinica que contém 20 mg ou
30 mg de enfortumabe vedotina.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de PADCEV® (enfortumabe vedotina) dose tnica contém 20mg ou 30mg de
enfortumabe vedotina. Apds reconstituicdo, cada mL contém 10 mg de enfortumabe vedotina.

enfortumabe vedotina .........ccceeeveereeeiiieniecieeeeeeiene, 20mg
Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, trealose di-hidratada e polissorbato 20.

enfortumabe vedotina ...........ccocveieviiecieniereeee e, 30mg
Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, trealose di-hidratada e polissorbato 20.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacoes
importantes para vocé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

* Se vocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

* Este medicamento foi receitado para vocé.

* Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PADCEV® ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma urotelial localmente avangado
ou metastatico (mUC) que:

e tenham recebido previamente um inibidor do receptor 1 de morte programada (PD-1) ou ligante 1
de morte programada (PD-L1) e quimioterapia contendo platina, ou

e sdo inelegiveis para quimioterapia contendo cisplatina e tenham recebido previamente uma ou
mais linhas de tratamento prévias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PADCEV® contém a substancia ativa enfortumabe vedotina um agente anticancerigeno que é constituido
por um anticorpo monoclonal ligado a uma substancia destinada a destruir as células cancerosas. Essa
substancia ¢ levada as células cancerosas pelo anticorpo monoclonal, que é uma proteina que reconhece
certas células cancerosas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PADCEV® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a enfortumabe vedotina ou quaisquer dos
componentes presentes na sua formulagao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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PADCEV® pode causar algumas reagdes adversas graves, e serd necessario informar ao seu médico
imediatamente caso apresente alguma das reacdes graves descritas no item "8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?".
Informe seu médico se vocé€ apresentar qualquer sintoma abaixo, pois ele podera ajustar a dose ou
descontinuar a medicagao:

e reagdes na pele

e hiperglicemia (aumento de agucar no sangue, verificado por exames de sangue)

e pneumonite (febre, tosse, calafrios e falta de ar)

e neuropatia periférica (uma condi¢éo que pode envolver fraqueza, dorméncia e dor devido a danos

nos nervos, normalmente nas méaos e nos pés)

e disturbios oculares

e sintomas no local em que o medicamento ¢ infundido

e danos ao feto

Uso em idosos e outros grupos de risco
Seu médico realizara ajustes de dose caso seja necessario.

Interacio com outros medicamentos

H4 interagdo de PADCEV ® com outros tipos de medicamentos por exemplo cetoconazol, rifampicina;
informe seu médico caso esteja fazendo uso de qualquer outro medicamento para que ele possa avaliar.
Vocé serd monitorado atentamente quanto a reagdes adversas quando utilizar PADCEV® junto com
medicamentos inibidores potentes de CYP3A4.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C.

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

Gestacdo
Enfortumabe vedotina pode causar danos ao feto, conforme achados de estudos em animais. Vocé deve ser

aconselhada pelo seu médico sobre o possivel risco ao feto.

Lactacgao

Nao ha informagdes relacionadas a presenca de enfortumabe vedotina no leite materno humano, efeitos na
lactente ou efeitos na produgdo de leite. Nao se recomenda o aleitamento materno durante tratamento com
enfortumabe vedotina e por no minimo 3 semanas ap6s a ultima dose.

Infertilidade
Homens

Com base nos achados de estudos em animais PADCEV® pode comprometer a fertilidade masculina.

Teste de gravidez
O teste de gravidez é recomendado para mulheres férteis antes de iniciar o tratamento com enfortumabe

vedotina.

Contracepcdo
Caso seja mulher e esteja em idade fértil, vocé devera ser aconselhada pelo seu médico a utilizar métodos

de contracepgao eficazes durante o tratamento com enfortumabe vedotina e por pelo menos 2 meses apos a
ultima dose de enfortumabe vedotina. Caso seja homem e esteja em idade fértil, vocé devera ser
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aconselhado pelo seu médico a utilizar métodos de contracepgdo eficazes durante o tratamento com
enfortumabe vedotina e por pelo menos 4 meses apds a tltima dose de enfortumabe vedotina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram realizados estudos com enfortumabe vedotina sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar

maquinas.

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

PADCEV® (enfortumabe vedotina) apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo,
devendo ser armazenado sob refrigeracdo (entre 2 a 8 °C).

Manter o frasco-ampola dentro de sua embalagem original. Ndo congelar. Nao agitar.
Apds reconstituicao, o medicamento deve ser mantido em refrigerag@o entre 2 a 8 °C por 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: po liofilizado branco a esbranquigado estéril e sem conservantes
para reconstituicdo para infusdo intravenosa. Apos reconstituido a solucdo devera ser limpida a
discretamente opalescente, de incolor a amarelo claro e sem particulas visiveis. Nao utilizar se for
observado presencga de particulas ou descoloragdo.

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 de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

PADCEV® (enfortumabe vedotina) é administrado sob a supervisio de um profissional experiente na
administragdo desse tipo de tratamento. Ele é administrado em uma veia, durante 30 minutos nos dias 1, 8
e 15 de um ciclo de 28 dias até progressdo da doenca ou toxicidade inaceitavel.

A dose deste medicamento depende do seu peso corporal. A dose inicial usual deste medicamento ¢ de 1,25
mg para cada quilograma do seu peso.

Se vocé apresentar sintomas de reagdes na pele, hiperglicemia (aumento de agucar no sangue, verificado
por exames de sangue), pneumonite, neuropatia periférica (uma condicdo que pode envolver fraqueza,
dorméncia e dor devido a danos nos nervos, normalmente nas maos e nos pés), toxicidade hematoldgica ou
qualquer outra toxicidade seu médico pode reduzir sua dose.

Populacdes Especiais
Idosos

Nao foram observadas diferengas clinicamente significativas na farmacocinética do enfortumabe vedotina
com base na idade (24 a 90 anos).

Criancas
A seguranca e a eficacia de enfortumabe vedotina ndo foram estabelecidas em criangas.

Pacientes com insuficiéncia renal

Nao ¢ exigido ajuste de dose em pacientes que apresentam insuficiéncia renal leve, moderada ou grave.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
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Seu médico avaliard o risco-beneficio de usar PADCEV® se vocé tiver insuficiéncia hepatica moderada ou
grave. Ele deve evitar o uso de PADCEV® se vocé tiver insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nenhum
ajuste na dose inicial é necessario ao administrar PADCEV® a pacientes com insuficiéncia hepatica leve.

Método de administracdo
O profissional da satde sabera realizar o preparo do medicamento.

Incompatibilidade
PADCEV® (enfortumabe vedotina) ndo deve ser administrado junto com outros medicamentos por meio
do mesmo acesso de infuséo.

Siga a orientacio 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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dose omitida

Se vocé nio comparecer a uma consulta para receber uma dose de PADCEV® (enfortumabe vedotina),
marque outra imediatamente. Para o tratamento ser completamente eficaz, ¢ muito importante ndo deixar
de receber nenhuma dose.

Interrupgdo do tratamento
Nio interrompa o tratamento com PADCEV® (enfortumabe vedotina), exceto se tiver conversado com seu
médico. Isso ocorre porque a interrupgao do tratamento pode cessar o efeito do medicamento.

Em caso de dividas, procure orienta¢cio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, PADCEV® (enfortumabe vedotina) pode causar reagdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem.

As reagdes adversas mais comuns (> 20%), incluindo anormalidades laboratoriais, foram lesdo cutanea,
aumento da aspartato aminotransferase, aumento da glicose, aumento da creatinina, fadiga (cansaco),
neuropatia periférica, diminui¢ao dos linfocitos, alopecia (queda de cabelo), diminuicdo do apetite,
diminuicdo da hemoglobina, diarreia, diminui¢do do s6dio, néduseas, prurido (coceira), diminui¢do do
fosfato, disgeusia (alteracdo no paladar), aumento da alanina aminotransferase, anemia, diminui¢do da
albumina, diminuicdo dos neutr6filos, aumento do acido urico, aumento da lipase, diminui¢do das
plaquetas, diminui¢do do peso e pele seca.

Estudo clinico EV-301

Reacgdes adversas graves ocorreram em 47% dos pacientes tratados com PADCEV®. As reagdes adversas
graves mais comuns (>2%) foram infecgdo do trato urinario, lesdo renal aguda (7% cada) e pneumonia
(5%). Reagdes adversas fatais ocorreram em 3% dos pacientes, incluindo disfungdo de multiplos 6rgaos
(1,0%), disfuncdo hepatica, choque séptico, hiperglicemia, pneumonite e abscesso pélvico (0,3% cada).
As reagdes adversas que levaram a descontinuagdo ocorreram em 17% dos pacientes; as rea¢des adversas
mais comuns (>2%) que levaram a descontinuagio foram neuropatia periférica (5%) e lesdo cutanea (4%).
As reagdes adversas que levaram a interrupcdo da dose ocorreram em 61% dos pacientes; as reagdes
adversas mais comuns (>4%) que levaram a interrup¢ao da dose foram neuropatia periférica (23%), erupgao
cutanea (11%) e fadiga (cansaco) (9%).

As reacdes adversas que levam a reducdo da dose ocorreram em 34% dos pacientes; as reagdes adversas
mais comuns (>2%) que levam a reducao da dose foram neuropatia periférica (10%), lesdo cutinea (8%),
diminuicdo do apetite (3%) e fadiga (cansaco) (3%).

As reagdes adversas clinicamente relevantes (<15%) incluem vomitos (14%), aumento da aspartato
aminotransferase (12%), hiperglicemia (10%), aumento da alanina aminotransferase (9%), pneumonite
(3%) e extravasamento do local de infusdo (0,7%)

Outras reagdes adversas sdo pirexia (febre), constipagdo (prisdo de ventre), dor abdominal, dor
musculoesquelética e hemorragia.
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Estudo clinico EV-201, Coorte 1

Reacgdes adversas graves ocorreram em 46% dos pacientes tratados com PADCEV®. As reagdes adversas
graves mais comuns (>3%) foram infec¢do do trato urinario (6%), celulite (infeccdo de pele) (5%),
neutropenia febril (4%), diarreia (4%), sepse (3%), lesdo renal aguda (3 %), dispneia (falta de ar) (3%) e
erup¢do na pele (3%). Reagdes adversas fatais ocorreram em 3,2% dos pacientes, incluindo insuficiéncia
respiratoria aguda, pneumonia de aspiragdo, disturbio cardiaco, sepse e pneumonite (cada 0,8%).

As reagdes adversas que levam a descontinuacdo ocorreram em 16% dos pacientes; a reacdo adversa mais
comum que leva a descontinuagdo foi a neuropatia periférica (6%).

As reagdes adversas que levaram a interrupcdo da dose ocorreram em 64% dos pacientes; as reagdes
adversas mais comuns que levam a interrup¢do da dose foram neuropatia periférica (18%), lesdo cutanea
(9%) e fadiga (6%).

As reagdes adversas que levam a reducdo da dose ocorreram em 34% dos pacientes; as reagdes adversas
mais comuns que levam a redug¢do da dose foram neuropatia periférica (12%), erupgdo cutanea (6%) e
fadiga (4%).

As reagdes adversas clinicamente relevantes (<15%) incluem infecgéo por herpes zoster (3%), pneumonite
(2%) e extravasamento do local de infusdo (2%).

Estudo clinico EV-201, Coorte 2

Reagdes adversas graves ocorreram em 39% dos pacientes tratados com PADCEV®. As reagdes adversas
graves mais frequentes (>3%) foram pneumonia, sepse e diarreia (5% cada). Reacdes adversas fatais
ocorreram em 8% dos pacientes, incluindo lesdo renal aguda (2,2%), acidose metabdlica, sepse, disfun¢do
de multiplos 6rgdos, pneumonia e pneumonite (1,1% cada).

As reagdes adversas que levaram a descontinuag@o ocorreram em 20% dos pacientes; a reagdo adversa mais
comum (>2%) que levou a descontinuagdo foi neuropatia periférica (7%).

As reagdes adversas que levaram a interrupg¢do da dose ocorreram em 60% dos pacientes; as reagdes
adversas mais comuns (>3%) que levaram a interrup¢ao da dose foram neuropatia periférica (19%), lesdo
cutanea (9%), fadiga (cansago) (8%), diarreia (5%), aumento de aspartato aminotransferase (3%) e
hiperglicemia (aumento do aglicar no sangue) (3%).

As reacdes adversas que levam a reducdo da dose ocorreram em 49% dos pacientes; as reagdes adversas
mais comuns (>3%) que levaram a reducdo da dose foram neuropatia periférica (19%), lesdo cutanea (11%)
e fadiga (cansago) (7%).

As reacgdes adversas clinicamente relevantes (<15%) incluem vomitos (13%), aumento da aspartato
aminotransferase (12%), aumento da lipase (11%), aumento da alanina aminotransferase (10%),
pneumonite (4%) e extravasamento do local de infusdo (1 %).

Resumo de reacoes adversas

As reacOes adversas observadas nos estudos clinicos e listadas abaixo sdo classificadas de acordo com a
Classe de Sistema Orgénico, ¢ estdo classificadas pela categoria de frequéncia segundo as seguintes
convengdes: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis).

Muito comuns® (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
(hemoglobina baixa no sangue), ndusea, diarreia, vomitos, cansaco, diminuicdo do apetite, aumento de
glicose no sangue (hiperglicemia), disgeusia (paladar alterado), neuropatia sensorial periférica (sintomas
incluem dor, formigamento, dorméncia e fraqueza), olhos secos, alopecia (perda de cabelo/pelos), pele seca,
prurido, erupgdo, erup¢do maculopapular, exame de sangue alterado com aumento das enzimas hepaticas
(aspartato aminotransferase [AST] ou alanina aminotransferase [ALT]), perda de peso.

Comuns® (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): extravasamento no
local da infusdo, caminhada anormal (distirbio da marcha), hipoestesia (diminuigdo da sensibilidade em
partes do corpo), fraqueza muscular, neuropatia periférica, parestesia, neuropatia motora periférica
(sintomas de fraqueza muscular), neuropatia sensério-motora periférica (sintomas de fraqueza muscular
e/ou alteragdo da sensibilidade), bolhas na pele, conjuntivite, dermatite bolhosa, lesdo de pele
medicamentosa, eczema, eritema, sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar (caracterizada por areas
vermelhas nas maos e sola dos pés), erupgdo eritematosa (lesdo de pele avermelhada), erupcdo macular
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(manchas), erupg¢do papular (ndédulos na pele), erupgdo pruriginosa (lesdo de pele com coceira), erupgéo
vesicular (lesdo de pele com bolhas), esfoliacdo da pele, estomatite.

Incomum? (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo de
ardéncia, polineuropatia desmielinizante (sintomas de lesdo neuroldgica), disestesia (alteracdo de
sensibilidade), disfun¢do motora, atrofia muscular, neuralgia (dor), neurotoxicidade, paralisia do nervo
fibular, perda sensorial, bolha de sangue, dermatites (lesdes de pele), dermatite alérgica, dermatite de
contato, dermatite esfoliativa generalizada, eritema multiforme (caracterizado por vermelhiddo da pele),
erupcao esfoliativa, intertrigo (irritacdo e a ruptura da pele), penfigoide (lesdes na pele com bolhas), erupgao
maculovesicular (lesdes de pele com bolhas e noédulos), irritagdo na pele, dermatite de estase (inflamagéo
na pele por alteragdo na circulagdo do sangue).

Desconhecida® (frequéncia nio pdde ser estimada com base nos dados disponiveis): necrose
epidérmica (presenga de lesdes em todo corpo que podem levar & descamagdo permanente da pele),
sindrome de Stevens Johnson (lesdes na pele e membranas mucosas), exantema intertriginoso relacionada
a droga simétrico e flexural (reagdo na pele relacionada ao uso do medicamento), necrolise epidérmica
toxica.

a. As reagoes adversas listadas e mencionadas acima foram observadas durante estudos clinicos EV-101,
EV-102, EV-201 e EV-.

b. Reagoes adversas de uma frequéncia desconhecida foram identificadas durante o uso de enfortumabe
vedotina apos o inicio da comercializagdo. Uma vez que estas reagées foram reportadas voluntariamente
a partir de uma popula¢do de tamanho incerto, nem sempre é possivel calcular de modo confiavel a
frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢do a droga.

Anormalidades laboratoriais

Diminui¢do de linfocitos, diminui¢do de hemoglobina, diminuigdo de neutroéfilos, aumento anormal de
glicose (sem jejum), diminui¢do de fosfato, aumento de creatinina, aumento da lipase, aumento de acido
urico, aumento de potassio, diminui¢do de potassio, diminui¢do de so6dio, aumento de acido Urico em
diferentes frequéncias nos estudos.

Experiéncia pés-comercializacio

As seguintes reacdes adversas foram identificadas durante o uso pés-comercializagio de PADCEV®. Como
essas reagdes sdo relatadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre € possivel
estimar com seguranga sua frequéncia ou estabelecer uma relagao causal com a exposigao ao medicamento.
Reagdes dos tecidos cutaneos e subcutineos (pele): necrose epidérmica, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Reagdes do sangue e do sistema linfatico: neutropenia (baixa contagem de um tipo de globulo branco),
neutropenia febril e contagem de neutrdfilos diminuida.

Imunogenicidade

Tal como acontece com todas as proteinas terapéuticas, existe um potencial para imunogenicidade
(produgdo de anticorpos contra o medicamento). Apos administragdo de PADCEV® na dose de 1,25 mg /
kg; 16/590 (2,7%) dos pacientes testaram positivo para anticorpo anti-terapéutico (ATA) contra
enfortumabe vedotina em um ou mais momentos apods linha de base. Devido ao niimero limitado de
pacientes com ATA contra o enfortumabe vedotina, ndo ¢ possivel tirar conclusdes sobre um efeito
potencial da imunogenicidade na eficacia, seguranga ou farmacocinética.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca 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?

Nao hé antidoto conhecido para superdosagem com PADCEV® (enfortumabe vedotina). No caso de

superdosagem, vocé sera monitorado quanto a reagdes adversas, ¢ o tratamento de suporte devera ser

administrado conforme adequado.
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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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DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.2214.0119
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CRF-SP n®: 32.700

Fabricado por:
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Histérico de Alteragio da Bula®®

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bulazi Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)22 relacionadas:s

PRODUTO 09/03/2021 0918722/21-7 PRODUTO | 23/05/2022 SUBMISSAO VP0025_2 20 MG PO LIOF SOL INJ IV

10/06/2022 BIOLOGICO - BIOLOGIC INICIAL CTFAVD

Incluséao Inicial O - Registro 30 MG PO LIOF SOL INJ IV

de Texto de Bula de Produto CTFAVD

— publicagao no Novo

Bulario RDC

60/12

2 Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma peticéo de alteracéo de texto de bula ou a
uma petigdo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagéo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagéo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informagdes no Historico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da préxima alteragéo de bula.

2! Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

(1 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

[1 APRESENTACOES

[ COMPOSICAO

[ PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[] COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

{1 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[] O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

[ COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
(] QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

(] O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
{1 INDICACOES

[ RESULTADOS DE EFICACIA

1 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[ CONTRA-INDICACOES

(] ADVERTENCIAS E PRECAUCOES




IWZODIAC

[ INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

J CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
0 POSOLOGIA E MODO DE USAR

[l REACOES ADVERSAS

J SUPERDOSE

0 DIZERES LEGAIS

2 |nformar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
2 Informar quais apresentagées, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.



