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EVOLABIS

Evorubicin®
cloridrato de doxorrubicina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Evorubicirf
cloridrato de doxorrubicina

APRESENTACOES:
Evorubicirf pé liofilizado injetavel de 10 mg ou 50 mg em enaigeim contendo 1 frasco-ampola.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA OU INTRAVESICAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO.
CUIDADO: AGENTE CITOTOXICO.

COMPOSICAO:
Cada frasco-ampola de Evorubitzontém 10 mg ou 50 mg de cloridrato de doxorrukicin
Excipiente: lactose.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Evorubicirf (cloridrato de doxorrubicina) p6 liofilizado inje tem sido usado para produzir regressédo em
véarias neoplasias (tumores malignos — cancerés;deno carcinoma da mama, pulmao, bexiga, tireeide
ovario; sarcomas 6sseos e de tecidos moles; lirfatmddodgkin e ndo-Hodgkin; neuroblastoma; tumor de
Wilms; leucemia linfoblastica aguda e leucemia oh&stica aguda.

A doxorrubicingambém tem sido utilizada no tratamento dos tumsupsrficiais da bexiga por
administracao intravesical (aplicacdo dentro dadag»apds resseccéo do tumor através da uretreo©Out
tumores soélidos tém respondido também, mas o esliestes até o presente momento € muito limitado par
justificar indicacBes especificas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Evorubicir’ é um antibiético usado como quimioterapico (medieaim usado no tratamento de neoplasias)
com acgdo nas células tumorais, diminuindo sua phigkicdo e interferindo nas suas funcdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Evorubicin®é contraindicado a pacientes com hipersensibilidad@lergia) & doxorrubicina, outras
antraciclinas, antracenedionas (antineoplasicos) caiqualquer componente da férmula.

Também é contraindicada nos seguintes casos:

Uso Intravenoso (dentro de uma veia):

- mielossupressao persistente (diminuicdo da fudedmedula 6ssea);

- insuficiéncia hepatica grave (prejuizo graveus;éo do figado);

- insuficiéncia cardiaca grave (incapacidade dagi@y de bombear a quantidade adequada de sangue);
- infarto do miocardio recente (morte das célulasmlisculo cardiaco devido a diminuigcdo da quanéatbel
sangue/oxigénio);

- arritmias graves (alteracdo no ritmo dos batilmexb coracio);

- tratamento prévio com doses maximas cumulatieaantineoplasicos como doxorrubicina, daunorrubicin
epirrubicina, idarrubicina e/ou outras antracidiioa antracenedionas.
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Uso Intravesical (diretamente dentro da bexiga):
- infec¢Bes do trato urinario (infeccao de urina);
- inflamacao da bexiga;

- hematuria (sangue na urina);

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspgeite gravidez.

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

» Gerais

O tratamento com Evorubidinleve ser realizado somente sob supervisdo de giovfis médicos com
experiéncia no uso de quimioterapicos.

Antes do tratamento com Evorubi&jrvocé deve se recuperar das toxicidades de detagsias com
citotoxicos (medicamentos toxicos para as célutas),como estomatite (les6es semelhantes a aftheaa),
alteracdes da contagem das células sanguineascednrt generalizadas.

» Funcédo Cardiaca

A cardiotoxicidade (toxicidade para o coracao) érisico do tratamento com antraciclinas (classe de
medicamentos da doxorrubicina) que pode se maaifpst eventos iniciais (isto €, agudos) ou tar(igte

é, retardados).

Eventos iniciais (agudos)toxicidade inicial da doxorrubicime coragcao é um aumento na frequéncia dos
batimentos do coracdo e/ou anormalidades no exaretettocardiografia para avaliar a funcao cardi@ca
médico que acompanha o seu tratamento avaliargupraduspeita de desenvolvimento de toxicidadéstard
no coragdo. Portanto, informe seu médico sobreggeakintoma que apresente durante o tratamento.
Eventos tardios (retardados):toxicidade tardia no coragéo geralmente pode ecdentro de 2 a 3 meses
apos o término do tratamento, mas a ocorrénciaeletes tardios varios meses ou anos apos o témino
tratamento também j& foi relatada. Pode ocorrengibdo musculo do coragdo tardiamente, havendo
diminuicdo da quantidade de sangue bombeado pangaaismo e/ou por sinais e sintomas de insufi@énc
cardiaca congestiva (ICC, incapacidade do coragd&mthbear a quantidade adequada de sangue), r&is co
falta de ar, inchaco pulmonar, inchago de membm@siores, aumento do tamanho do coracdo, aumento d
volume do figado, diminuigdo do volume de urinaimalo de liquido dentro da cavidade abdominal,
acumulo de liquido entre as membranas que envabgepulimdes e batimentos cardiacos muito acelerados.
Efeitos subagudos como inflamacao da membranarmumve o coragéo e inflamag&o do musculo cardiaco
também foram relatados. 1CC com risco de moedakma mais grave de doenga do muasculo do coracao
induzida por antraciclina (classe de medicamendodockorrubicina). Vocé deve perguntar ao seu médico
como evitar esses sintomas e quais as medidasogéealeve tomar no caso deles aparecerem.

Com a finalidade de diminuir o risco de ocorrértgansuficiéncia cardiaca grave, a sua funcao aeadi
deve ser avaliada antes e durante o tratament@aororrubicina. Converse com seu médico.

Fatores de risco para toxicidade cardiaca inclueemch cardiovascular (doenca do coragéo) ativaéiou n
radioterapia prévia ou concomitante em regido nstigiga/pericardica (regido média do térax/em vatia
coracgdo), terapia prévia com outras antraciclineardracenedionas e uso concomitante de outros
medicamentos com capacidade de reduzir a contcagédéaca ou medicamentos toxicos ao coragao (por ex
Herceptir?). Por este motivo, é muito importante informasaa médico todos os medicamentos que utiliza
ou utilizou recentemente, assim, 0 monitoramentsudefun¢do cardiaca sera mais adequado.

Criancas e adolescentes possuem maior risco dewadger toxicidade tardia no coragdo apoés a
administragcdo de doxorrubicina. Mulheres tém masmo do que 0os homens. Se vocé estiver em umsdeste
grupos de risco, vocé deve perguntar ao seu médimo proceder neste caso.
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» Toxicidade Hematolodgica

A doxorrubicingpode produzir mielossupresséo (diminuicdo da furigéimedula 6ssea) por este motivo, seu
médico sempre solicitard exames de sangue antgsuetel o tratamento com a doxorrubici@m de

detectar qualquer alteracdo de suas células saaguin

* Leucemia Secundaria

Leucemia (tumor originario da medula 6ssea) seaimétd relatada em pacientes tratados com antmaas;
incluindo a doxorrubicina. A leucemia secundariaas comum quando tais farmacos sao administrados e
combinagdo com a radioterapia, em doses elevagtaspmbinacdo com outros agentes citotdxicos
(principalmente em altas doses ou associado ateadjpa) ou quando as doses de antraciclinas séo
aumentadas. Essas leucemias podem aparecer darioa 8o final do periodo de tratamento.

* Gastrintestinal

No inicio do tratamento com a doxorrubicina, voo@eapresentar inflamagéo das mucosas e/ou infemag
da mucosa da boca, que, se grave, pode progrediioeoos dias para Ulceras de mucosa. Caso vocEenao
recupere até a terceira semana de terapia, cossult@édico.

* Funcéo Hepatica
Evorubicir’ ndo é indicado se vocé tem insuficiéncia hepatiaaeg(falha no funcionamento normal do
figado).

» Efeitos no Local de Infuséo

Fechamento do vaso sanguineo pode resultar démélssfarmaco num vaso de pequeno calibre ou de
infusdes repetidas na mesma veia. Seguindo-sevosdimentos de administragdo recomendados, € pbssiv
minimizar o risco de flebite (inflamacao da veia)toomboflebite (inflamagé&o da veia com formacgéo de
coagulos) no local de infuséo.

* Extravasamento

O extravasamento de doxorrubicth&aante a administragao intravenosa pode prodozilodal, lesdes
teciduais graves (formacéo de bolhas, celuliteggranflamacéo das camadas de gordura abaixo daeel
necrose. Caso ocorram sinais ou sintomas de egtranento durante a administragao intravenosa de
doxorrubicina, a infusdo do farmaco deve ser imtadiante interrompida.

* Sindrome de Lise Tumoral

A doxorrubicingpode induzir aumento do acido Urico no sangue (bifEemia) que acontece durante a
rapida destruicdo das células neoplasicas indymhtafarmaco (sindrome de lise tumoral). Niveisceérde
acido urico, potassio, célcio, fosfato e creatirdesem ser avaliados ap0s o tratamento inicialcdtigao,
alcalinizacao urinaria e profilaxia com alopuripalra previnir a hiperuricemia podem minimizar as
complicagdes potenciais da sindrome de lise tumoral

» Efeito Imunossupressor / Aumento da Susceptibilidasla Infecgdes

A administracdo de determinadas vacinas vivas (jzidds a partir de microorganismos vivos) ou vivas-
atenuadas (produzidas a partir de compostos moutosativados) em pacientes imunocomprometidos
(pacientes com sistema de defesa debilitado) partag quimioterapicos incluindo o cloridrato de
doxorrubicina, pode resultar em infec¢es sériafatmis. A vacinagdo em pacientes em uso de ddvicina
deve ser orientada pelo médico que esta acompamioaing@tamento com a doxorrubicina. Vacinas marstas
inativas podem ser administradas, entretanto,msts a estas vacinas pode ser diminuida.

 Outros
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A doxorrubicingpode potencializar a toxicidade de outras teragidisumorais.

Observou-se exacerbagédo da cistite hemorragidartin€ao da bexiga urinaria com sangramento) induzid
pela ciclofosfamida e aumento da hepatotoxicidemédidade do figado) da 6-mercaptopurina. Tamb&m f
relatada toxicidade do miocardio (musculo cardiatnicosas, pele e figado, induzida pela irradiacéo.
Assim como ocorre com outros agentes citotoxicosthoflebite (inflamagéo e formacédo de codgulos nas
veias) e fendmenos tromboembdlicos (formacéo dgutos dentro de vasos sanguineos), incluindo emboli
pulmonar (presenca de um coagulo no pulmao, fatalguns casos), foram coincidentemente relatagios c
0 uso de doxorrubicina.

Sua urina pode apresentar coloracdo avermelhadaZatéas apds a administracéo de doxorrubicina.

O tratamento com doxorrubicipade induzir hiperuricemia (aumento da concentragdacido Urico no
sangue). Vocé deve perguntar ao seu médico cortar egise sintoma e o que fazer se este sintomecapar

» Adverténcias e Precaucdes Adicionais para Outras & de Administracdo

Via Intravesical (diretamente dentro da bexiga): a administracadosterrubicina por via intravesical pode
produzir sintomas de constricdo da bexiga e cigtifenica, que € a irritacdo da parede da bexiga pel
medicamento. Esta pode se manifestar por diveistmsygs urinarios, como dor para urinar, sangrameat
urina, dor na bexiga, entre outros.

* Uso em Criangas

As criangas apresentam risco aumentado de desenewivtoxicidade tardia no coragdo. Recomenda-se
acompanhamento com avaliacdo periddica das fungiidiacas para monitoracdo dessa possibilidade. A
doxorrubicina, como componente de regimes quinmapieos intensivos a pacientes pediatricos, pode
contribuir com o distarbio de crescimento pré-pabgegstirdo de crescimento pré-adolescéncia). Pode
também contribuir com prejuizo das génadas (tdeaiovarios), o que é geralmente temporario.

* Prejuizo na Fertilidade

Em mulheres, a doxorrubicipade causar infertilidade durante o periodo de adinacao do farmaco. A
doxorrubicina pode causar amenorreia (ausénciaetstmiacdo). A ovulacao e a menstruacao parecem
retornar apds o término da terapia, embora possaszenenopausa prematura (cessagao dos ciclos
menstruais antes da idade habitual).

Em homens, a doxorrubicina pode causar mutagdesspesmatozoides. A oligospermia (diminui¢éo do
namero de espermatozoides no sémen) ou azoosp@wmsincia de espermatozoides vivos no sémen) pode
ser permanente; embora haja relatos de normaliziz@ontagem de espermatozoides em alguns casos. Is
pode ocorrer apés varios anos do término da terfpiaens submetidos ao tratamento com doxorrubicina
devem utilizar métodos contraceptivos eficazesrtera tratamento.

* Uso durante a Gravidez

Caso vocé apresente potencial para engravidar, acseiha-se a utilizacdo de um método contraceptivo
adequado para ndo engravidar enquanto estiver solatamento com doxorrubicina.

Caso o medicamento seja utilizado durante a gravideou se vocé engravidar enquanto estiver
utilizando este medicamento, informe imediatamente seu médico.

* Uso durante a Lactacdo (amamentacao)
A doxorrubicina é excretada no leite materno. Pwotan&o utilize doxorrubicina durante a amamermtaca

» Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito da doxorrubicina na habilidade de diregperar maquinas nao foi avaliado.

* InteragBes Medicamentosas
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Interacdes clinicamente significativas tém sidatadas com inibidores da CYP3A4, CYP2D6, e / opP-g
(por exemplo, verapamil), resultando em aumentcod@entracao e efeito clinico da doxorrubicina.
Indutores do CYP3A4 (por exemplo, fenobarbitaljtféna, Erva de Sao Joao) e indutores P-gp podem
diminuir a concentracdo de doxorrubicina.

Relatos na literatura sugerem que a adi¢do despiattna a doxorrubicina resulta em mais profunda e
prolongada toxicidade hematoldgica do que a obdaream doxorrubicina sozinha. Coma e convulsGes
também tém sido descritas com a administracéo coiteate de ciclosporina e doxorrubicina.

A doxorrubicingpode ser associada a outros farmacos citotéxiocmsitifza-la como parte de esquemas
combinada com outros quimioterapicos é provavelaqoera toxicidade aditiva, ou seja, aumento da
toxicidade. Isso pode acontecer principalmenteadat@o a medula éssea e aos efeitos gastrintastinai
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Evorubicir’ deve ser conservada em temperatura ambiente (gnh@@0°C) e protegida da luz.

A solugéo reconstituida pode ser armazenada p@4atéras se mantida sob refrigeracéo (2-8°C) egica
da luz. A solucao reconstituida diluida em sorolfigico ou em soro glicosado 5% ¢é estavel fisico-
guimicamente por 24 horas mantidas a temperatubéeate e protegida da luz, mas se recomenda
administrar imediatamente apdés sua dilui¢ao.

O prazo de validade de Evorubitia de 24 meses apds a data de sua fabricacaorroerifadicado na
embalagem externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsesmiguma mudancga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: massa liofilizada paes cor vermelha alaranjada. Solugéo reconstitidda
cloridrato de doxorrubicina em agua e em soluca®,@% de NaCl: Solugdo limpida e de cor vermelha
alaranjada.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administracao

A doxorrubicina é normalmente administrada porinieavenosa (pela veia). A via intravesical (apiia
diretamente dentro da bexiga) pode ser utilizasdocme indicado. A administracao intravesical mostse
benéfica no tratamento de cancer superficial dgghekem como na profilaxia (prevencao) de recidiea
tumor apds resseccao (retirado do tumor) transligtor via uretral).

A doxorrubicina ndo é ativa por via oral e ndo deseadministrada por via intramuscular ou intratec
(diretamente no espago onde corre o liquido eshinhaoxorrubicina deve ser dissolvida em solud&o
cloreto de sodio a 0,9% ou em agua para injetaveis.

Caso ocorram sinais ou sintomas de extravasamiefisgo da substéncia fora do vaso sanguineojegéio
ou infusdo deve ser imediatamente interrompidpaedeve ser lavada com grande quantidade de agua
morna e sab&do. Em caso de suspeita de extravasgraamiicacdo intermitente de gelo no local por 15
minutos, 4 vezes ao dia pode ser (til.

Pais ou responsaveis por criangas em tratamentalogarrubicina devem evitar o contato com a urina o
outro fluido corporal, utilizando luvas, por pel@nos 5 dias ap6s cada tratamento.
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Posologia

Evorubicir® é um medicamento de uso restrito a hospitais gDezsa posoldgico e o plano de tratamento
deverdo ser determinados exclusivamente pelo sdicopéle acordo com o tipo de neoplasia e a reg@ust
tratamento. As instrug8es para administragéo, mitoitdo e diluicdo estdo disponibilizadas nagart
destinada aos Profissionais de Salde, pois somenieédico ou um profissional de salde especializado
podera preparar e administrar a medicacao.

Outras informag8es podem ser fornecidas pelo selicmé

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Como esse é um medicamento de uso exclusivamespédiar, o plano de tratamento é definido pelo
médico que acompanha o caso. Se vocé faltar aessasprogramada de quimioterapia com esse
medicamento, vocé deve procurar o seu médico pdedinicdo da programacao de tratamento. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficad¢ratdmento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&uab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacg0Oes adversas relatadas associadas a terapéxromubicina estao listadas abaixo por grup@sigto
(MedDRA) e por frequéncia. As frequéncias séo dddisicomo: Muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos
pacientes que utilizam este medicamento), Comwwi@entre 1% e menos que 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), Incomuns (ocorre ehtt& e menos que 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento), Raras (ocorre entre 0,01% e meno®,d&edos pacientes que utilizam este medicamento),
Muito raras (ocorre em menos que 0.01% dos pacepnte utilizam este medicamento) e Desconhecidas
(n&o pode ser estimado a partir dos dados dispshive

Infeccdes e infestacdes:

Muito comuns: infec¢éo (doenga causada por micnisgao: bactéria, virus ou parasita)

Comuns: sepse (infec¢éo generalizada).

Neoplasmas benignos, malignos e ndo especificauzaifido cistos e polipos):

Desconhecidas: leucemia linfocitica aguda (tiptedeemia), leucemia mieloide aguda (tipo de leuegmi
Transtornos do sangue e do sistema linfatico:

Muito comuns: leucopenia (reducéo de leucécitosamgue), neutropenia (diminuicdo do niumero de
neutroéfilos no sangue), anemia (diminuigdo dosisigte hemoglobina no sangue), trombocitopenia
(diminuicdo do nimero de plaguetas no sangue).

Transtornos do Sistema Imunolégico:

Desconhecidas: reacao anafilatica (tipo de readédigica grave).

Transtornos metabdlicos e nutricionais:

Muito comuns: diminuigdo do apetite.

Desconhecidas: desidratacao (diminuicdo da qualgide 4gua no corpo), hiperuricemia (aumento da
concentracéo do &cido Urico no sangue).

Transtornos oculares:

Comuns: conjuntivite (inflamacao ou infeccdo da roema que cobre o olho)

Desconhecidas: ceratite (Inflamagé&o da cérnea)eatorda lacrimagéo.

Transtornos cardiacos:

Comuns: insuficiéncia cardiaca congestiva (incajzait® do coracdo de bombear a quantidade adequada de
sangue), taquicardia sinusal.
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Desconhecidas: bloqueio atrioventricular, taquiaigs, bloqueio de ramo (tipos de alteragcao nooritm
cardiaco).

Transtornos vasculares:

Incomuns: embolia (obstrugédo de vaso sanguineogémulo).

Desconhecidas: choque (choque hemorragico: quentdLeacia da pressao arterial decorrente de colapso d
sistema circulatério), hemorragias (perda excesivsangue), tromboflebite (inflamacéo da veia com
formacao de coagulos), flebite (inflamacao, irdiagla veia), “ondas de calor”.

Transtornos gastrintestinais:

Muito comuns: inflamac¢éo da mucosa/estomatiterei@m(aumento no nimero e na quantidade de fezes
eliminadas diariamente), vémito, nausea (enjoo).

Comuns: esofagite (inflamacédo do esbéfago — tubacquecta a boca com o estdmago), dor abdominal.
Desconhecidas: hemorragia gastrintestinal (compebnca, eséfago, estbmago e intestino delgadsiyjtga
erosiva (feridas no estbmago), colite (inflamagétdicao do intestino grosso), descoloracéo daosaic
(hiperpigmentacao (escurecimento) ou hipopigng@ta(perda da cor)).

Transtornos da pele e tecido subcutaneo:

Muito comuns: sindrome eritrodisestesia palmo-plafitermelhiddo das méos e pés com alteracédo da
sensibilidade), alopecia (queda de cabelos).

Comuns: urticaria (alergia na pele), rash (aparectmde manchas vermelhas no corpo), hiperpigm&mtac
(escurecimento) da pele, hiperpigmentacédo da unha.

Desconhecidas: reacéo de fotossensibilidade (lesbpsle causadas pela exposi¢ao a luz), reativigdo
fendbmenos epidérmicos anteriores, prurido (coceira)stornos da pele.

Transtornos renais e urinarios:

Desconhecidas: cromaturia (coloragdo avermelhadainia) por 1 a 2 dias ap6s a administracdo dodéom
Transtornos do sistema reprodutivo e mamas:

Desconhecidas: amenorreia (auséncia de periodostnugis), azoospermia (auséncia de espermatozoioles
esperma), oligospermia (diminuicdo do nimero deresatozoides no ejaculado).

Transtornos gerais e condi¢des anormais no local deministracéo:

Muito comuns: pirexia (febre), astenia (fraqueza)afrios.

Comuns: reacédo no local da infuséo.

Desconhecidas: mal-estar generalizado. Investigagde

Muito comuns: Diminui¢cdo da fracdo de ejecao (gdade de sangue que é bombeado do coragéo para o
corpo), eletrocardiograma anormal (exame quetragisritmo do coracao), transaminases anormais
(enzimas do figado), aumento de peso (Relatadcaeimmies com cancer de mama em estado inicial
recebendo terapia adjuvante contendo doxorrub{einsaio NSABP B-15)).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

A superdose aguda de doxorrubicina pode caus#ogtéixicos gastrintestinais principalmente mueosit

(inflamacado das mucosas), mielossupressao (dinfinwda funcdo da medula 6ssea, principalmente

leucopenia- reducao de células de defesa no sangombocitopenia- diminui¢cdo das células de caagiad

do sangue: plaquetas) e altera¢des cardiacas agudas

Caso ocorra superdose do medicamento, procuréamébdico imediatamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteermprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS n° 1.5980.0002

Resp. Tec. Farm. Dra. Liz Helena Gouveia Afonso
CRF-SP n° 8182

Fabricado por:

Farmaco Uruguayo S.A.

Av. Damaso Antonio Larrafiaga, 4479
Montevidéu — Uruguai

Registrado, importado e distribuido por:
Evolabis Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Urussui, 92 conj. 101 a 104

Séo Paulo — SP

CNPJ: 05.042.410/0001-19

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
CUIDADO: AGENTE CITOTOXICO.

#08007077499

www.evolabis.com.br

®Marca Registrada de:
Evolabis Produtos Farmacéuticos Ltda.
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EVOLABIS

Historico de altera¢fes da bula

NUmero do
expediente

Nome do assunto

Data da
notificacdo/peticdo

Data de
aprovacao da
peticdo

Itens alterados

Gerado no
momento do
peticionamento

10450 - SIMILAR
- Notificagéo
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

10/12/2014

N&o se aplica

Il — INFORMACOES
AO PACIENTE

8. QUAIS oS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

Il -INFORMACOES
TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE
SAUDE:

2. RESULTADOS
DE EFICACIA

8. POSOLOGIAE
MODO DE USAR

9. REACOES
ADVERSAS

0606407/13-8

10457 — SIMILAR
— Incluséo Inicial
de Texto de Bula

RDC 60/2012

25/07/2013

N&o se aplica

Atualizagéo de texto
de bula conforme
bula padrdo publicada
no bulério eletrdnico
(adequacgédo a RDC
47/2009).

Submissao eletrbnica
para disponibilizacao
do texto de bula no
Bulério Eletrdnico da
ANVISA.
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