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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IMFINZI®

durvalumabe

APRESENTACOES

Solucdo injetavel para infusdo intravenosa de 500 mg/10 mL (50 mg/mL) em embalagem com 1

frasco-ampola contendo 10 mL da solucao.

Solucdo injetavel para infusdo intravenosa de 120 mg/2,4 mL (50 mg/mL) em embalagem com 1

frasco-ampola contendo 2,4 mL da solucao.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém 50 mg de IMFINZI.

Cada frasco-ampola de 2,4 mL contém 120 mg de durvalumabe.
Cada frasco-ampola de 10 mL contém 500 mg de durvalumabe.

Excipientes: L-histidina, Cloridrato monohidratado de L-histidina, o,o-trealose desidratada,

polissorbato 80, 4gua para injecao.
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I1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cancer de pulmao niao pequenas células (CPNPC)

IMFINZI (durvalumabe) em combinagdo com quimioterapia a base de platina como tratamento
neoadjuvante, seguido de IMFINZI (durvalumabe) em monoterapia como tratamento adjuvante apos
a cirurgia, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmio ndo pequenas células
(CPNPC) ressecavel (tumores > 4 cm e/ou ndédulo positivo) e sem mutagdes conhecidas no receptor

do fator de crescimento epidérmico (EGFR) ou rearranjos da quinase do linfoma anaplasico (ALK).

IMFINZI (durvalumabe) é indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmao nao
pequenas células (CPNPC) estagio III irressecavel, cuja doenga ndao progrediu apds a terapia de

quimiorradiacdo a base de platina.

IMFINZI (durvalumabe), em combinacdo com tremelimumabe e quimioterapia a base de platina, ¢
indicado para o tratamento de primeira linha de adultos com CPNPC metastatico sem mutacdes

sensibilizantes do EGFR ou mutag¢des positivas do ALK.

Cancer de pulmao de pequenas células (CPPC)
IMFINZI, em combinag¢do com etoposideo e carboplatina ou cisplatina, ¢ indicado para o tratamento
em primeira linha de paciente com cancer de pulmdo de pequenas células em estagio extensivo

(CPPC-EE).

IMFINZI ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulmio de pequenas células em estagio

limitado (CPPC-EL), cuja doenga ndo progrediu apds a terapia de quimiorradiacdo a base de platina.

Cancer do Trato Biliar (CTB)
IMFINZI (durvalumabe), em combina¢do com quimioterapia a base de gencitabina mais cisplatina, é
indicado para o tratamento de primeira linha em pacientes com cancer do trato biliar (CTB)

localmente avangado ou metastatico.

Cancer hepatocelular (CHC)
IMFINZI (durvalumabe), em combina¢do com tremelimumabe, ¢ indicado para o tratamento de

pacientes com carcinoma hepatocelular avangado ou irressecavel.
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Ciancer de endométrio

IMFINZI (durvalumabe) em combinagdo com paclitaxel e carboplatina, seguido de manutengdo com:

e IMFINZI (durvalumabe) em monoterapia, ¢ indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes
com cancer de endométrio avangado ou recorrente.

e IMFINZI (durvalumabe) em combinagdo com olaparibe, ¢ indicado para o tratamento de primeira
linha de pacientes com cancer de endométrio avangado ou recorrente proficiente na expressdo de

enzimas de reparo (pMMR)

Ciancer de Bexiga

IMFINZI (durvalumabe), em combinagdo com quimioterapia a base de cisplatina como tratamento
neoadjuvante, seguido de IMFINZI (durvalumabe) como tratamento adjuvante em monoterapia apos
cistectomia radical, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer de bexiga musculo invasivo

(CBMI).

IMFINZI (durvalumabe) em combinacdo com Bacillus Calmette-Guérin (BCG) ¢é indicado para o
tratamento de pacientes com cancer de bexiga ndo musculo-invasivo (CBNMI) de alto risco, sem

carcinoma in situ (CIS), que ndo receberam tratamento prévio ou recente (> 3 anos) com BCG.

Adenocarcinoma gastrico ou da juncao gastroesofagica (CG/CJGE)

IMFINZI em combinagdo com quimioterapia FLOT (fluorouracil, leucovorina, oxaliplatina e
docetaxel) como tratamento neoadjuvante e adjuvante, seguido de monoterapia adjuvante com
IMFINZI, ¢ indicado para o tratamento de pacientes com adenocarcinoma gastrico ou da juncdo

gastroesofagica ressecavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O durvalumabe ¢ um anticorpo monoclonal, que ¢ um tipo de proteina concebido para reconhecer e
se ligar a uma determinada substancia alvo no corpo. O IMFINZI é um medicamento que pode
auxiliar o seu sistema imunologico a combater o cancer. Como consequéncia, IMFINZI podera gerar
um processo inflamatorio que podera atacar 6rgaos e tecidos normais em muitas areas do seu corpo,

afetando a forma como funcionam.

IMFINZI s6 sera prescrito a voc€ por um médico com experiéncia no uso de medicamentos para o
cancer. Se vocé tiver duvidas sobre como IMFINZI funciona ou porque este medicamento foi

prescrito para vocé, consulte o seu médico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha contraindicagdes para IMFINZI.

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

Converse com seu médico, farmacéutico e/ou enfermeiro antes de utilizar IMFINZI.

Antes do tratamento com IMFINZI, converse com seu médico se vocé:

e tem problemas no sistema imunoldgico ou doenga autoimune, como doenga de Crohn, colite ulcerativa
ou lupus;

e recebeu transplante de 6rgao;

e tem problemas respiratorios ou nos pulmoes;

e tem problemas hepaticos;

e esta tratando alguma infecgdo;

e esta gravida ou planeja engravidar. IMFINZI pode prejudicar o seu feto. Se vocé€ puder engravidar,
vocé deve usar um método eficaz de contracepgdo durante o seu tratamento e por mais pelo menos 3
meses apos a ultima dose de IMFINZI.

e esta amamentando ou planeja amamentar. Ndo se sabe se IMFINZI ¢ excretado no leite materno. Nao

amamente durante o tratamento e durante pelo menos mais 3 meses apos a ultima dose de IMFINZI.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé (ou se vocé ndo tiver certeza), fale com seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro.

Ao receber IMFINZI, vocé podera ter alguns efeitos colaterais que podem ser graves.

Se vocé apresentar alguma das seguintes situagdes, contate ou consulte imediatamente o seu médico. O seu
médico pode lhe prescrever outros medicamentos para evitar complicagdes mais graves e reduzir seus sintomas.

O seu médico pode suspender a dose seguinte de IMFINZI ou encerrar seu tratamento.

e inflamagdo dos pulmdes. Os sinais e sintomas podem incluir tosse ou agravamento da tosse, falta de ar

ou dor no peito.
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¢ inflamacdo do figado. Os sinais e sintomas podem incluir amarelamento da pele ou do branco dos
olhos, nausea severa ou vomitos, dor no lado direito da area do estomago (abdémen), sonoléncia, urina
escura, sangramento ou contusdes mais facilmente do que o normal ou diminui¢@o do apetite.

e inflamacdo dos intestinos. Os sinais e sintomas podem incluir diarreia ou mais evacuacdes que o
habitual, fezes pretas, escurecidas, pegajosas ou fezes com sangue ou muco, dor severa na area do
estomago, aumento de sensibilidade ou pode levar a um orificio na parede intestinal.

e inflamacdo das glandulas hormonais (especialmente da tireoide, das adrenais, da pituitaria e pancreas).
Os sinais e sintomas podem incluir dores de cabeca que ndo desaparecem ou dores de cabeca incomuns,
cansaco extremo, aumento ou perda de peso, tonturas ou desmaios, sensacdo de mais fome ou sede do
que o habitual, queda de cabelo, sensagdo de frio, constipagdo, mudangas na sua voz, urinar com mais
frequéncia do que o habitual, nduseas ou vomitos, dor na area do estdbmago (abddmen), alteragdes no
humor ou comportamento, tais como diminui¢do do desejo sexual, irritabilidade ou esquecimento,
respiracdo rapida e profunda, confusdo ou cheiro doce em seu halito, um gosto doce ou metéalico em sua
boca ou um odor diferente em sua urina ou suor.

¢ inflamagdo dos rins. Os sinais e sintomas podem incluir alteragdes na quantidade ou na coloragdo da
urina, inchago em seus tornozelos ou perda de apetite.

e inflamacdo da pele ou boca. Os sinais e sintomas podem incluir erupgdes cutaneas, coceira, bolhas na
pele ou ulceras na boca ou em membranas mucosas.

e inflamacdo do coragdo. Os sinais e sintomas podem incluir dor no peito, falta de ar ou batimento
cardiaco irregular.

¢ inflamacdo ou problemas dos misculos. Os sinais e sintomas podem incluir fraqueza muscular, cansaco
e/ ou dor e/ ou fadiga rapida dos muasculos, em uma ou mais areas do seu corpo.

¢ inflamacdo do cérebro: os sinais e sintomas podem incluir convulsdes, dor de cabeca, febre, calafrios,
vOmitos, confusdo e sonoléncia.

e Dbaixo numero de plaquetas. Os sinais e sintomas podem incluir sangramento (por exemplo,
sangramento no nariz ou gengiva) e/ ou hematomas.

e Dbaixo nimero de globulos vermelhos nos exames. Os sinais e sintomas podem incluir falta de ar,
fadiga, pele palida e/ou batimentos cardiacos acelerado. Quando IMFINZI ¢ utilizado em combinagao
com olaparibe, estes sintomas podem ser um sinal de “aplasia pura de série vermelha” (APSV), uma
condi¢do na qual ndo sdo produzidos globulos vermelhos, ou “anemia hemolitica autoimune” (AHAI),
uma condi¢@o na qual ha uma degradagdo excessiva dos globulos vermelhos.

e infecgdes severas. Os sinais e sintomas podem incluir febre, tosse, urinar com mais frequéncia que o
habitual, dor ao urinar ou sintomas semelhantes a gripe.

e inflamacdo dos nervos. Os sinais e sintomas podem incluir dor; fraqueza e paralisia nas maos, pés ou

bragos.
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¢ inflamagdo das articulagdes. Os sinais e sintomas incluem dor nas articulacdes, inchago e/ou rigidez.

¢ inflamacdo do olho. Os sinais e sintomas incluem vermelhiddo ocular, dor ocular, sensibilidade a luz
e/ou alteragdes na visao.

e reagdes relacionadas a infusdo. Os sinais e sintomas podem incluir calafrios ou tremores, coceira ou
erupcao cutanea, rubor, falta de ar ou chiado no peito, tonturas, febre, sensacdo de desmaio, dores nas

costas ou pescoco, ou inchago facial.

Criancgas e adolescentes
IMFINZI nio foi estudado em criancas ou adolescentes. Nao administre este medicamento a criangas ¢

adolescentes menores de 18 anos.

Outros medicamentos e IMFINZI
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, se tiver tomado recentemente ou se vocé for

tomar medicamentos. Isto inclui medicamentos a base de plantas e medicamentos obtidos sem receita médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
E pouco provavel que durvalumabe afete a capacidade para dirigir e operar maquinas. No entanto, se vocé
apresentar reacdes adversas que afetem sua capacidade de concentracdo e reagdo, vocé deve ter cuidado ao

dirigir ou operar maquinas.

Gravidez

e Se vocé estiver gravida, ou achar que esta gravida, ou estiver planejando uma gravidez, fale com o seu
médico.

e Se vocé puder engravidar, vocé deve usar um método eficaz de contracepgdo durante o seu tratamento

com IMFINZI e por pelo menos 3 meses apds a tltima dose.

Este medicamento niio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

Lactacao

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da

lactaciio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Se vocé estiver amamentando, fale com o seu médico.
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Nao amamente enquanto estiver usando IMFINZI e por pelo menos 3 meses apds a tltima dose.
Nao se sabe se IMFINZI ¢ excretado no leite materno.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

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

IMFINZI deve ser conservado sob refrigeragdo (2°C a 8°C). Nao congelar. Nao agitar. Manter o frasco dentro

da embalagem original para protegé-lo da luz.

IMFINZI apresenta-se como um frasco de dose inica que ndo contém conservante e ndo deve ser armazenado

depois que o lacre do frasco for perfurado ou depois que o frasco for aberto.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.
Nimero do lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

ApOs preparo da soluciio para infusio

IMFINZI ndo contém conservante. Administre a solugdo para infusdo imediatamente apds a preparagdo. Se a
solugdo para infusdo ndo for administrada imediatamente, e ela precisar ser armazenada, o tempo total desde a
puncdo do frasco até o inicio da administracdo ndo deve exceder 28 dias em 2°C a 8°C ou 12 horas, quando
armazenado a temperatura até 25°C. IMFINZI ¢ uma solucdo estéril, transparente a opalescente (pode conter

particulas brancas), incolor ou ligeiramente amarela, livre de particulas visiveis.

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 das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

IMFINZI deve ser administrado em um hospital ou clinica, sob a supervisdo de um profissional de saiude
habilitado.

IMFINZI sera administrado através de uma infusdo intravenosa durante aproximadamente 1 hora. Dependendo
do seu tipo de cancer, IMFINZI pode ser administrado em combinacdo com outros medicamentos

anticancerigenos.

O médico ira lhe informar sobre quantas vezes este procedimento sera necessario.

Dependendo do seu tipo de cancer, IMFINZI pode ser administrado em combinagdo com outros medicamentos

anticancerigenos.

Quando IMFINZI for administrado em combinagdo com quimioterapia para o cancer de pulmdo, cancer do
trato biliar, cancer de bexiga ou cancer de endométrio, voc€ recebera primeiro IMFINZI seguido de

quimioterapia.
Quando IMFINZI for administrado em combinagdo com tremelimumabe e quimioterapia para seu cancer de
pulmao, vocé receberd primeiro tremelimumabe, seguido por IMFINZI, e entdo, quimioterapia a base de

platina no mesmo dia.

Quando IMFINZI for administrado em combinagdo com tremelimumabe para o seu cancer de figado, vocé

recebera primeiro tremelimumabe seguido de IMFINZI.

Quando IMFINZI for administrado em combinagdo com BCG no mesmo dia para o seu cancer de bexiga, vocé
recebera primeiro IMFINZI, seguido do BCG.

Consulte o bula dos outros medicamentos anticancerigenos para compreender a sua utilizagdo. Se vocé tiver

davidas sobre esses medicamentos, pergunte ao seu médico.

Posologia



AstraZeneca

Céancer de pulmio nio pequenas células (CPNPC) ressecavel

A posologia recomendada é de 1500 mg de durvalumabe em combinagdo com quimioterapia a cada 3 semanas
por até 4 ciclos antes da cirurgia, seguido por monoterapia de 1500 mg a cada 4 semanas por até 12 ciclos apds

a cirurgia.

Caso seu peso corporal seja de 30 kg ou menos a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 20 mg de durvalumabe para cada quilo, em combinacdo com quimioterapia, a cada 3
semanas (21 dias) antes da cirurgia, seguida de monoterapia de 20 mg/kg a cada 4 semanas apds a cirurgia até

que o peso aumente para mais de 30 kg.

Cancer de pulméo nio pequenas células (CPNPC) irressecavel

A posologia recomendada ¢ de 10 mg de durvalumabe para cada quilo do seu peso, a cada duas semanas ou

1500 mg a cada 4 semanas.

Caso seu peso corporal seja menor que 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 10 mg de durvalumabe para cada quilo, a cada 2 semanas, ou 20 mg de durvalumabe para
cada quilo, a cada 4 semanas, até que o seu peso aumente para mais de 30 kg.

Cancer de pulmio de niio pequenas células (CPNPC) metastatico

A posologia recomendada ¢ de 1500 mg em combina¢do com tremelimumabe e quimioterapia a base de platina

a cada 3 semanas (21 dias) por 4 ciclos (12 semanas).

Caso seu peso corporal seja menor que 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 20 mg/kg de IMFINZI até que seu peso aumente para mais de 30 kg. Apds quimioterapia a
base de platina, a posologia para pacientes com peso corporal superior a 30 kg ¢ de 1500 mg de IMFINZI a
cada 4 semanas como monoterapia e terapia de manuteng¢do com quimioterapia a cada 4 semanas.

Cancer de pulmio de pequenas células em estagio limitado (CPPC-EL)

A posologia recomendada ¢ de 1500 mg a cada 4 semanas.

Caso seu peso corporal seja menor que 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia

recomendada ¢ de 20 mg/kg de IMFINZI, a cada 4 semanas, até que seu peso aumente para mais de 30 kg.
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Cancer de pulmio de pequenas células em estagio extensivo (CPPC-EE)

A posologia recomendada ¢ de 1500 mg em combinagdo com quimioterapia a cada 3 semanas (21 dias) por 4
ciclos. Apds os 4 ciclos, a posologia recomendada é de 1500 mg, como agente Unico (monoterapia), a cada 4

s€manas.

Caso seu peso corporal seja menor que 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 20 mg de durvalumabe para cada quilo, em combinacdo com quimioterapia, a cada 3
semanas (21 dias) por 4 ciclos. Apos os 4 ciclos, a posologia recomendada ¢ de 20 mg de durvalumabe para

cada quilo, a cada 4 semanas, como agente Unico (monoterapia).
Cancer do Trato Biliar (CTB)

A posologia recomendada ¢ de 1500 mg em combinagdo com quimioterapia a cada 3 semanas (21 dias) até 8

ciclos, seguidos de 1500 mg, como agente inico (monoterapia), a cada 4 semanas.

Caso seu peso corporal seja menor que 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada é de 20 mg de durvalumabe para cada quilo, em combinacdo com quimioterapia, a cada 3
semanas (21 dias) até 8 ciclos. Posteriormente, a posologia recomendada ¢ de 20 mg de durvalumabe para cada

quilo, a cada 4 semanas, como agente Unico (monoterapia).

Cancer hepatocelular (CHC)

A posologia recomendada ¢ de 300 mg de tremelimumabe uma unica vez em combinagdo com IMFINZI 1500

mg no Ciclo 1/Dia 1, seguidos por IMFINZI como agente unico (monoterapia) a cada 4 semanas.

Caso seu peso corporal seja de 30 kg ou menos a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 20 mg de durvalumabe para cada quilo até que o seu peso aumente para mais de 30 kg, e
administra¢do tnica de tremelimumabe de 4 mg para cada quilo.

Cancer de endométrio

A posologia recomendada ¢ de 1120 mg de IMFINZI em combinac¢do com paclitaxel e carboplatina a cada

3 semanas (21 dias) por um minimo de 4 e até 6 ciclos, seguido de manuten¢do com 1500 mg a cada 4 semanas

como agente Unico (monoterapia) ou em combinagdo com olaparibe 300 mg duas vezes ao dia.
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Caso seu peso corporal seja de 30 kg ou menos a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 1120 mg de IMFINZI em combinag¢do com paclitaxel e carboplatina a cada 3 semanas (21
dias) por um minimo de 4 e até 6 ciclos, seguido de manuten¢do com 20 mg de IMFINZI para cada quilo, a
cada 4 semanas como agente Unico (monoterapia) ou em combinacdo com olaparibe 300 mg duas vezes ao dia,

até que vocé atinja um peso superior a 30 kg.

Cancer de Bexiga Musculo Invasivo (CBMI)
A posologia recomendada ¢ de 1500 mg de IMFINZI em combinag@o com quimioterapia a cada 3 semanas (21
dias) por 4 ciclos antes da cirurgia, seguido de 1500 mg a cada 4 semanas como agente Uinico (monoterapia) por

até 8 ciclos apds a cirurgia.

Caso seu peso corporal seja inferior a 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 20 mg de IMFINZI para cada quilo em combinagdo com quimioterapia a cada 3 semanas
(21 dias) até a data da cirurgia, seguidos de 20 mg de IMFINZI para cada quilo como agente Unico

(monoterapia) apds a cirurgia a cada 4 semanas, até que vocé atinja um peso superior a 30 kg.

Cancer de Bexiga Nao Musculo-Invasivo (CBNMI)
A posologia recomendada ¢ de 1500 mg de IMFINZI em combinagdo com indu¢do e manutengdo com BCG a

cada 4 semanas por 13 ciclos.

Caso seu peso corporal seja inferior a 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A posologia
recomendada ¢ de 20 mg de IMFINZI para cada quilo em combinagdo com indu¢do e manuten¢ao com BCG a

cada 4 semanas, até que vocé atinja um peso superior a 30 kg.

Adenocarcinoma gastrico ou da juncio gastroesofagica (CG/CJGE)

A posologia recomendada ¢ de 1500 mg em combinag¢do com quimioterapia FLOT a cada 4 semanas
por até 2 ciclos antes da cirurgia, seguido de 1500 mg, com quimioterapia FLOT, a cada 4 semanas
por até 2 ciclos e entdo como monoterapia de 1500 mg a cada 4 semanas por até 10 ciclos, por um

total de até 12 ciclos apds a cirurgia.
Caso seu peso corporal seja inferior a 30 kg a dosagem utilizada deve ser baseada no seu peso. A

posologia recomendada ¢ de 20 mg/kg mg em combina¢do com quimioterapia FLOT a cada 4

semanas por até 2 ciclos antes da cirurgia, seguido de 20 mg/kg, com quimioterapia FLOT, a cada 4
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semanas por até 2 ciclos e entdo como monoterapia de 20 mg/kg a cada 4 semanas por 10 ciclos, por

um total de até 12 ciclos apos a cirurgia, até que vocé atinja um peso superior a 30 kg.

A seguranga ¢ a eficacia de IMFINZI em criangas abaixo de 18 anos ndo foram estabelecidas.

Nenhum ajuste de dose € necessario para pacientes idosos, pacientes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia

hepética leve a moderada.

Siga a orientagdo 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?

Se vocé esquecer de tomar uma dose, contate o seu médico assim que possivel para remarcar a sua consulta. E

bastante importante que vocé ndo perca suas consultas para administracdo de IMFINZI.

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

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

Como outros medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais; no entanto estes ndo se

manifestam em todas as pessoas.

Quando vocé recebe IMFINZI, pode ter alguns efeitos colaterais sérios.

Se tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui qualquer

possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula.

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos com pacientes que receberam IMFINZI

em monoterapia:
Muito comuns (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

* tosse e tosse produtiva

* dor abdominal
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AstraZeneca

* diarreia

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)
* erupcao cutanea

* coceira

» febre

» infec¢des do trato respiratorio superior

Comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

* inflamacdo dos pulmdes (pneumonite)

* voz rouca (disfonia)

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
* inflamagdo do figado que pode causar nausea ou diminui¢do do apetite (hepatite)

» glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

* testes de funcdo renal anormais (aumento da creatinina no sangue)

* dor ao urinar (distria)

* suor noturno

* inchago nas pernas (edema periférico)

* infec¢@o pulmonar (pneumonia)

* infec¢@o fungica na boca

* infecgOes dentarias e de tecidos moles orais

* doenca semelhante a gripe (Influenza)

* dor muscular (mialgia)

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao

Incomuns (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

» condi¢do que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiracdo (doenca pulmonar
intersticial)

« inflamagdo do intestino (colite)

* inflamacao do pancreas (pancreatite)

« inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* diminui¢do da secre¢do de hormodnios produzidos pelas glandulas supra-renais que pode causar cansago
(insuficiéncia adrenal)

+ func@o hipoativa da glandula pituitaria (hipofisite/ hipopituitarismo) que pode causar cansago € aumento na
quantidade de urina

* inflamagdo dos rins (nefrite) que pode causar diminui¢do da quantidade de urina
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* inflamacao na pele (dermatite)
* uma condicao que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)
* inflamagdo do corac¢do (miocardite)

* inflamagdo dos musculos (miosite)

Raras (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas)

» uma condicao que leva a niveis elevados de agucar no sangue (diabetes mellitus tipo 1)

» aumento da quantidade de urina (diabetes insipidus)

* inflamagdo na iris (uveite)

* baixo numero de plaquetas causado por uma reagdo imunoldgica (trombocitopenia imune)

* doenga nas articulagdes que pode causar dor, inchago e/ou rigidez, causada por uma reagdo imunoldgica
(artrite imunomediada)

» uma condi¢@o na qual os musculos ficam fracos e ha uma fadiga rapida dos musculos (miastenia gravis)

* inflamagdo do cérebro (encefalite)

Efeitos colaterais que foram notificados com frequéncia desconhecida (nio podem ser estimados a partir
dos dados disponiveis)
» uma condi¢@o que afeta os musculos causando dor, fraqueza e cansago (polimiosite)

* inflamagdo dos nervos (sindrome de Guillain-Barré)

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com CPNPC ressecavel

recebendo IMFINZI em combinagdo com quimioterapia a base de platina:

Muito comuns (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

* baixo numero de gloébulos brancos (neutropenia e leucopenia)

* baixo numero de glébulos vermelhos (anemia)

* baixo numero de plaquetas (trombocitopenia)

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)
* nausea

* constipacao

* diarreia

* vOmitos

* fadiga

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
* diminuicdo do apetite

* inflamagdo dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou dor/sensacido de queimagao nos
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bragos e pernas (neuropatia periférica)
* tosse e tosse produtiva

* irritagdo da pele

* perda de cabelo (alopecia)

* coceira (prurido)

Comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

» glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

+ inflamagdo da boca ou labios (estomatite)

* dor abdominal

* inflamagdo do intestino (colite)

» febre (pirexia)

* inchago nas pernas (edema periférico)

+ inflamagdo do figado (hepatite)

» infec¢do pulmonar (pneumonia)

* infec¢@o do trato respiratorio superior

* reacdo relacionada a infusdo

* dor muscular (mialgia)

* testes de funcdo renal anormais (aumento da creatinina no sangue)
* dor ao urinar (disuria)

* inflamacdo dos pulmdes (pneumonite)

* voz rouca (disfonia)

* inflamagdo na pele (dermatite)

* doenca semelhante a gripe (Influenza)

Incomuns (podem afetar 1 em 100 pessoas)

* baixo numero de globulos brancos com sinais de febre (neutropenia febril)

* baixo numero de glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas (pancitopenia)

* inflamagdo do coragao (miocardite)

« inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* funcdo hipoativa da glandula pituitaria (hipofisite/ hipopituitarismo) que pode causar cansago € aumento na
quantidade de urina

+ diminuicdo da secre¢do de hormdnios produzidos pelas glandulas supra-renais (insuficiéncia adrenal)

* diabetes mellitus tipo 1

* inflamagao do péncreas (pancreatite)
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. infec¢ao causada pelo fungo Candida albicans na boca (candidiase oral)
* infecgdes dentarias e de tecidos moles orais

* inflamagdo do cérebro (encefalite)

» uma condi¢do na qual os musculos ficam fracos e ha uma fadiga rapida dos musculos (miastenia gravis)

* inflamagdo dos rins (nefrite)

» condicdo que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiragdo (doenga pulmonar
intersticial)

» uma condig@o que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)

* doenca nas articulagdes que pode causar dor, inchago e/ou rigidez, causada por uma reacdo imunologica

(artrite imunomediada)

Efeitos colaterais que foram notificados com frequéncia desconhecida (ndo podem ser estimados a partir
dos dados disponiveis)
* inflamagdo dos musculos

* suor noturno

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com CPPC-EE recebendo

IMFINZI em combinagdo com etoposideo e carboplatina ou cisplatina:

Muito comuns (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

* baixo numero de gloébulos brancos (neutropenia e leucopenia)
* baixo numero de glébulos vermelhos (anemia)

* baixo numero de plaquetas (trombocitopenia)

* tosse e tosse produtiva

* nausea

* constipagdo

* vOmitos

* perda de cabelo (alopecia)

* sensacdo de cansaco ou fraqueza

* diminuicdo do apetite

Comuns (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

* baixo numero de glébulos brancos com sinais de febre (neutropenia febril)

* baixo numero de glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas (pancitopenia)
* inflamacdo dos pulmdes (pneumonite)

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
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+ inflamacgdo do figado (hepatite)

* diarreia

* dor abdominal

« inflamagdo da boca ou labios (estomatite)

» glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)
» inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* diminuicao da secre¢do de hormonios produzidos pelas glandulas supra-renais (insuficiéncia adrenal)
* testes de fungfo renal anormais (aumento da creatinina)

* dor ao urinar (disuria)

* erupcao cutanea

* coceira

* inflamacgdo na pele (dermatite)

* febre

* inchago nas pernas (edema periférico)

* infecgdes do trato respiratdrio superior

+ infec¢do pulmonar (pneumonia)

* infecgOes dentarias e de tecidos moles orais

* dor muscular (mialgia)

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao

* doenca semelhante a gripe (Influenza)

Incomuns (podem afetar 1 em 100 pessoas)

* voz rouca (disfonia)

» condicdo que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiragdo (doenga pulmonar
intersticial)

+ inflamagdo do intestino (colite)

* diabetes mellitus tipo 1

* suor noturno

* infecgdo fungica na boca

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com CPNPC metastatico

recebendo IMFINZI em combinagdo com tremelimumabe e quimioterapia a base de platina:

Muito comuns (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
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* infec¢@o do trato respiratorio superior

* infec¢@o pulmonar (pneumonia)

* baixo numero de glébulos vermelhos (anemia)

* baixo numero de glébulos brancos (neutropenia e leucopenia)

* baixo numero de plaquetas (trombocitopenia)

» glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)
* diminuicdo do apetite

* tosse e tosse produtiva

* nausea

* diarreia

* constipagdo

* vOmito

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
* perda de cabelo (alopecia)

* erupcao cutanea

* coceira

* dor nas articulagodes (artralgia)

* sensacdo de cansaco ou fraqueza

* febre

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

* doenca semelhante a gripe (Influenza)

* infecg@o fungica na boca

* baixo numero de globulos brancos com sinais de febre (neutropenia febril)

* baixo numero de globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas (pancitopenia)

» glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso

(hipertiroidismo)

* diminuicdo dos niveis de hormonios produzidos pelas glandulas suprarrenais (insuficiéncia adrenal)

+ funcdo hipoativa da glandula pituitaria (hipofisite/ hipopituitarismo) que pode causar cansago e aumento na

quantidade de urina

« inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* inflamagdo dos pulmdes (pneumonite)

* voz rouca (disfonia)

« inflamagdo da boca ou labios (estomatite)

* testes de fung@o pancreatica anormais (amilase aumentada, lipase aumentada)

* dor abdominal
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* inflamacgdo do intestino (colite)

* inflamagao do péncreas (pancreatite)

» inflamagdo do figado (hepatite)

* dor muscular (mialgia)

» testes de funcdo renal anormais (aumento da creatinina)
* dor ao urinar (disuria)

* inchago das pernas (edema periférico)

* reagdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidéo

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

* infecgOes dentarias e de tecidos moles orais

* baixo numero de plaquetas causado por uma reagdo imunoldgica (trombocitopenia imune)
* diabetes insipidus

* diabetes mellitus tipo 1

+ inflamagao do cérebro (encefalite)

* inflamagdo do coracdo (miocardite)

» condicdo que causa inflamacgdo e cicatrizacdo nos pulmdes dificultando a respiracdo (doenca pulmonar
intersticial)

* inflamagdo da pele (dermatite)

* suor noturno

» uma condig@o que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)

* inflamagdo dos musculos (miosite)

» uma condi¢do que afeta os musculos causando dor, fraqueza e cansaco (polimiosite)

* inflamagdo dos rins (nefrite)

* inflamagao da bexiga (cistite)

Efeitos colaterais que foram notificados com frequéncia desconhecida (nio podem ser estimados a partir
dos dados disponiveis)

» uma condi¢do na qual os musculos ficam fracos e ha uma fadiga rapida dos musculos (miastenia gravis)

* inflamagdo dos nervos (sindrome de Guillain-Barré)

* inflamagdo da membrana ao redor da medula espinhal e do cérebro (meningite)

* buraco no intestino (perfuragdo intestinal)

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com CTB recebendo

IMFINZI em combinagdo com gencitabina e cisplatina:
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Muito comuns (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

* baixo numero de glébulos brancos (neutropenia ou leucopenia)
* baixo numero de glébulos vermelhos (anemia)

* baixo numero de plaquetas (trombocitopenia)

* nausea

* constipagdo

* dor abdominal

* vOmitos

* diarreia

* sensagdo de cansaco ou fraqueza

» febre

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
* diminuicdo do apetite

* erupcao cutanea

* coceira

Comuns (pode afetar 1 em 10 pessoas)

* baixo numero de glébulos brancos com sinais de febre (neutropenia febril)

* zumbido

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)

» glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

* diminuicao da secre¢do de hormonios produzidos pelas glandulas supra-renais (insuficiéncia adrenal)
» inflamagdo da boca ou labios (estomatite)

* testes de fung@o pancreatica anormais (aumento da amilase)

* inchago nas pernas (edema periférico)

* arrepios

* inchago (edema)

* mal-estar

* testes hepaticos anormais (aumento da bilirrubina sanguinea, aumento da gama-glutamiltransferase)
« inflamagdo do figado (hepatite)

* infecgdes do trato respiratdrio superior

* infec¢@o pulmonar (pneumonia)

* infecg@o generalizada (sepse)

* infec¢@o fungica na boca

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao
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* aumento de magnésio no sangue

* diminuicdo de minerais no sangue (potassio, sodio, calcio, fosfato)
* desidratagdo

* dor nas costas

* dor muscular (mialgia)

* espasmos musculares

* dor de cabeca

* inflamag@o dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou dor/sensagdo de queimagdo nos
bragos e pernas (neuropatia periférica)

* insOnia

* lesdo aguda nos rins

* testes de fun¢do renal anormais (aumento da creatinina)

* dor ao urinar (distria)

* tosse e tosse produtiva

« falta de ar (dispneia)

* coagulo sanguineo no pulmao (embolia pulmonar)

* solugos

» perda de cabelo (alopecia)

* inflamagdo na pele (dermatite)

* pressdo arterial baixa (hipotensdo)

Incomuns (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

* ritmo cardiaco acelerado (taquicardia)

» inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* diabetes melitus tipo |

« inflamagdo do pancreas (pancreatite)

« inflamagdo do intestino (colite) infecgdes dentarias e de tecidos moles orais
* presencga de proteina na urina (proteintria)

* inflamagdo dos pulmdes (pneumonite)

* voz rouca (disfonia)

» condicdo que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respira¢do (doenga pulmonar
intersticial)

* suor noturno

* uma condicdo que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)
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Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com CHC irressecavel

recebendo IMFINZI em combinagdo com tremelimumabe:

Muito comuns (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)

* dor abdominal

* diarreia

* inchago das pernas (edema periférico)

* febre

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
* tosse e tosse produtiva

* coceira

* erupcao cutdnea

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

* diminuic¢ao da secre¢do de hormdnios produzidos pelas glandulas supra-renais (insuficiéncia adrenal)
* glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertiroidismo)

» inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* testes de fung@o pancreatica anormais (aumento da amilase, aumento da lipase)

* inflamagdo do intestino (colite)

* inflamacao do pancreas (pancreatite)

+ inflamagdo do figado (hepatite)

* infecgOes dentarias e de tecidos moles orais

* doenca semelhante a gripe (Influenza)

» infec¢do pulmonar (pneumonia)

* infecgdo do trato respiratorio superior

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao

* dor muscular (mialgia)

* teste de fun¢ao renal anormal (aumento da creatinina)

* dor ao urinar (distria)

* inflamagdo dos pulmdes (pneumonite)

* inflamacao da pele (dermatite)

* suor noturno

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
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* inflamagdo do coragao (miocardite)

* hipofise hipoativa; inflamagdo da glandula pituitaria

* infecc¢do fungica na boca

* inflamagdo dos musculos (miosite)

» uma condi¢@o que afeta os musculos causando dor, fraqueza e cansago (polimiosite)

» uma condi¢@o na qual os musculos ficam fracos e ha uma fadiga rapida dos musculos (miastenia gravis)

* inflamagdo dos rins (nefrite)

* voz rouca (disfonia)

» condicdo que causa inflamacgdo e cicatrizacdo nos pulmdes dificultando a respiracdo (doenca pulmonar
intersticial)

» uma condi¢@o que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com céncer de endométrio

tratados com IMFINZI em combinacao com paclitaxel e carboplatina seguida de IMFINZI em monoterapia:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

* baixo numero de globulos vermelhos (anemia)

* baixo numero de globulos brancos (neutropenia e leucopenia)

* baixo numero de plaquetas (trombocitopenia)

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)

* nausea

* constipacao

* diarreia

* vOmitos

* dor abdominal

* sensagdo de cansaco ou fraqueza

* inchago nas pernas (edema periférico)

 exames hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase; aumento da alanina aminotransferase)
* diminuicdo no apetite

* dor muscular (mialgia)

* inflamagdo dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou dor/sensacdo de queimagdo nos
bragos e pernas (neuropatia periférica)

* tontura

* dor de cabega

» alteracdes no sabor dos alimentos (disgeusia)

* tosse e tosse produtiva
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» falta de ar (dispneia)
* perda de cabelo (alopecia)
* erupcao cutanea

* coceira

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

* baixo numero de linfocitos, um tipo de glébulo branco (linfopenia)

* baixo numero de glébulos brancos com sinais de febre

* reacdes alérgicas

* coagulo sanguineo numa veia profunda, geralmente na perna (trombose venosa) que pode causar sintomas
como dor ou inchago nas pernas

+ glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

+ inflamacdo da glandula tireoide (tireoidite)

« inflamagdo da boca ou labios (estomatite)

+ indigestdo ou azia (dispepsia)

* inflamagdo do intestino (colite)

* febre

* infecgdes do trato respiratdrio superior

* inflamagdo dentarias e orais de tecidos moles

* doenga semelhante a gripe (Influenza)

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao
* inflamagdo dos musculos (miosite)

* teste de fungdo renal anormal (aumento da creatinina)

* dor ao urinar (disuria)

+ inflamagao pulmonar (pneumonite)

* inflamagédo da pele (dermatite)

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

* baixo numero de plaquetas causado por uma reagdo imunoldgica (trombocitopenia imune)

+ diminuicdo da secre¢do de hormdnios produzidos pelas glandulas supra-renais (insuficiéncia adrenal)
* diabetes mellitus tipo 1

* inflamacdo na iris (uveite)

« inflamagdo do figado (hepatite)

* infec¢@o pulmonar (pneumonia)

* infecg@o fungica na boca
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* doenca nas articulagdes que pode causar dor, inchago e/ou rigidez, causada por uma reacdo imunologica
(artrite imunomediada)

» uma condi¢@o na qual os musculos ficam fracos e ha uma fadiga rapida dos misculos (miastenia gravis)

* voz rouca (disfonia)

» condicdo que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiragdo (doenga pulmonar
intersticial)

* suor noturno

» uma condig@o que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com cancer de endométrio
tratados com IMFINZI em combinagdo com paclitaxel e carboplatina seguida de IMFINZI em combinagio

com olaparibe:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

* baixo numero de glébulos vermelhos (anemia)

* baixo numero de gloébulos brancos (neutropenia e leucopenia)

* baixo numero de plaquetas (trombocitopenia)

» glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)
* ndusea

* constipacao

* diarreia

* vOmitos

* dor abdominal

» inflamagdo da boca ou labios (estomatite)

* sensagdo de cansaco ou fraqueza

* inchago nas pernas (edema periférico)

* febre

 exames hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase; aumento da alanina aminotransferase)
* infecgdes do trato respiratdrio superior

* diminuicdo no apetite

* dor muscular (mialgia)

* inflamag8o dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou dor/sensagdo de queimagdo nos
bragos e pernas (neuropatia periférica)

* tontura

* dor de cabeca

» alteracdes no sabor dos alimentos (disgeusia)
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* teste de fun¢ao renal anormal (aumento da creatinina)
* tosse e tosse produtiva

» falta de ar (dispneia)

* perda de cabelo (alopecia)

* erupcao cutdnea

* coceira

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

* baixo numero de linfocitos, um tipo de glébulo branco (linfopenia)

* baixo numero de glébulos brancos com sinais de febre

» aplasia pura de série vermelha (APSV) (doenga que causa redugdo ou auséncia da produgdo de globulos
vermelhos na medula 6ssea, levando a uma anemia grave e progressiva)

* reacOes alérgicas

* coagulo sanguineo numa veia profunda, geralmente na perna (trombose venosa) que pode causar sintomas
como dor ou inchago nas pernas

» glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

« inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

» indigestdo ou azia (dispepsia)

* inflamagdo do intestino (colite)

* infec¢@o pulmonar (pneumonia)

* infecg@o fungica na boca

« infecgdo dentarias e orais de tecidos moles

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao

* dor ao urinar (disuria)

+ inflamagao pulmonar (pneumonite)

* voz rouca (disfonia)

* inflamagao da pele (dermatite)

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

» redug@o de todas as linhagens celulares do sangue periférico (pancitopenia)
* inflamagdo na iris (uveite)

* inflamacgdo do figado (hepatite)

* doenga semelhante a gripe (Influenza)

* inflamagdo dos musculos (miosite)
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» condicdo que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiracdo (doenca pulmonar
intersticial)

* suor noturno

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com CPPC-EL recebendo

IMFINZI em monoterapia:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

* glandula tireoide hipoativa que pode causar cansago ou ganho de peso (hipotireoidismo)

+ glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso
(hipertireoidismo)

* diarreia

» infec¢do pulmonar (pneumonia)

* tosse e tosse produtiva

* inflamagdo dos pulmdes (pneumonite)

* erupcao cutdnea

e coceira

Comuns (podem afetar 1 em 10 pessoas)

* diminuicao da secre¢do de hormonios produzidos pelas glandulas supra-renais (insuficiéncia adrenal)

» inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

* dor abdominal

* febre

* inchago nas pernas (edema periférico)

* testes hepaticos anormais (aumento da aspartato aminotransferase, aumento da alanina aminotransferase)
« inflamagdo do figado (hepatite)

* infecgOes do trato respiratdrio superior

* infecgd@o fungica na boca

« infecgOes dentarias e de tecidos moles orais

* doenca semelhante a gripe (Influenza)

* reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao

* dor muscular (mialgia)

* testes de funcdo renal anormais (aumento da creatinina)

» condicdo que causa inflamagdo e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiragdo (doenga pulmonar
intersticial)

* inflamagao na pele (dermatite)
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Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

* inflamagdo do corac¢do (miocardite)

« fungdo hipoativa da glandula pituitaria (hipofisite/ hipopituitarismo) que pode causar cansaco e aumento na
quantidade de urina

* diabetes mellitus tipo 1

+ inflamagao do péncreas (pancreatite)

+ inflamagdo do cérebro (encefalite)

* dor ao urinar (disuria)

* inflamagdo dos rins (nefrite)

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com cancer de bexiga
tratados com IMFINZI em combinagdo com quimioterapia a base de cisplatina seguida de IMFINZI em

monoterapia:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

e Dbaixo numero de globulos brancos no sangue (neutropenia, leucopenia)

e baixo numero de globulos vermelhos ou de hemoglobina no sangue (anemia)

e Dbaixo nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia)

e testes hepaticos anormais (aspartato aminotransferase aumentada ou alanina aminotransferase
aumentada)

e nausea

e constipacdo

e diarreia

e dor abdominal

e vOmito

e glandula tireoide hipoativa (hipotireoidismo)

e inflamagdo dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou dor/sensacdo de queimacao
nos bragos e pernas (neuropatia periférica)

e testes de funcdo renal anormais (aumento da creatinina no sangue)

e crupgdo cutianea

e coceira (prurido)

e sentir-se cansado ou fraco (fadiga)

e febre (pirexia)

e diminuigdo do apetite
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Comuns (podem afetar 1 em 10 pessoas)

baixo nimero de glébulos brancos com sinais de febre (neutropenia febril)
tosse/ tosse produtiva

inflamag@o dos pulmdes (pneumonite)

voz rouca (disfonia)

inflamag¢@o da boca ou labios (estomatite)
inflamacdo do intestino (colite)

glandula tireoide hiperativa (hipertireoidismo)
dor ao urinar (distria)

inflamag@o dos rins (nefrite)

perda de cabelo (alopecia)

inchago das pernas (edema periférico)
infec¢do do trato respiratorio superior
infec¢do pulmonar (pneumonia)

infec¢des de tecidos moles dentais e orais

dor muscular (mialgia)

reagdo relacionada a infusdo

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

baixo nimero de glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas (pancitopenia)

inflamag@o do tecido muscular do coragdo (miocardite)

inflamacao e cicatrizes no tecido pulmonar (doenca pulmonar intersticial)

inflamacdo do figado (hepatite)

inflamacdo do pancreas (pancreatite)

fun¢@o hipoativa da glandula pituitaria (hipopituitarismo/ hipofisite)

inflamag@o da glandula tireoide (tireoidite)

diminui¢do da secrecdo de hormoénios produzidos pelas glandulas suprarrenais que podem causar
cansaco (insuficiéncia adrenal)

uma condi¢@o na qual os musculos ficam fracos e ha uma fadiga rapida dos musculos (miastenia gravis)
dermatite

suores noturnos

bolhas na pele (penfigoide)

doenca semelhante a gripe (influenza)
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infeccdo causada pelo fungo Candida albicans na boca (candidiase oral)
inflamacdo dos musculos (miosite)
doenga cronica que provoca inflamagdo nas articulacdes, podendo causar dor, inchago, rigidez e perda

de movimento (artrite) imunomediada

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos com pacientes recebendo IMFINZI em
combinagdo com BCG:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

redugdo da atividade da glandula tireoide, que pode causar cansago ou ganho de peso (Hipotireoidismo)
diarreia

dor abdominal

Febre

infecgdes do trato respiratorio superior

dor ao urinar (disuria)

erupcao cutanea

Comuns (podem afetar 1 em 10 pessoas)

glandula tireoide hiperativa que pode causar aumento da frequéncia cardiaca ou perda de peso

(hipertireoidismo)

inflamac¢do da glandula tireoide (tireoidite)

inflamacdo do pancreas (pancreatite)

inflamacao do intestino (colite)

inchaco das pernas (edema periférico)

testes hepaticos anormais (aspartato aminotransferase aumentada ou alanina aminotransferase

aumentada)

inflamacao do figado (hepatite)

doenga semelhante a gripe (influenza)

infec¢do pulmonar (pneumonia)

dor muscular (mialgia)

e doenga cronica que provoca inflamacdo nas articulagdes, podendo causar dor, inchaco, rigidez e perda
de movimento (artrite) imunomediada

testes de funcdo renal anormais (aumento da creatinina no sangue)

inflamacao dos rins (nefrite)

tosse e tosse produtiva

coceira (prurido)
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inflamacdo na pele (dermatite)

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

diminui¢do da secrecdo de hormoénios produzidos pelas glandulas suprarrenais que podem causar
cansaco (insuficiéncia adrenal)

infec¢des de tecidos moles dentais e orais

infec¢do causada pelo fungo Candida albicans na boca (candidiase oral)

reacdo a infusdo do medicamento, que pode causar febre ou vermelhidao

inflamag@o dos musculos (miosite)

condi¢do que causa inflamagao e cicatrizagdo nos pulmdes dificultando a respiragdo (doenca pulmonar
intersticial)

inflamacao dos pulmdes (pneumonite)

voz rouca (disfonia)

suores noturnos

uma condi¢@o que causa bolhas na pele e mucosas (penfigoide)

Os seguintes efeitos colaterais foram notificados em estudos clinicos em pacientes com adenocarcinoma

gastrico ou da jungdo gastroesofagica ressecavel, tratados com IMFINZI em combinagdo quimioterapia FLOT

seguida de IMFINZI em monoterapia:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

e baixo nimero de globulos brancos no sangue (neutropenia, leucopenia)
e Dbaixo nimero de globulos vermelhos ou de hemoglobina no sangue (anemia)

e baixo nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia)

e diarreia
e njusea
e vOmito

e dor abdominal

e inflamacdo da boca ou labios (estomatite)

e constipacao

e sentir-se cansado ou fraco (fadiga)

e febre (pirexia)

e diminui¢do do apetite

e inflamacdo dos nervos causando dorméncia, fraqueza, formigamento ou dor/sensacdo de

queimagao nos bracos e pernas (neuropatia periférica)
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erup¢ao cutanea
perda de cabelo (alopecia)

coceira (prurido)

Comuns (podem afetar 1 em 10 pessoas)

baixo numero de globulos brancos com sinais de febre (neutropenia febril)
glandula tireoide hipoativa (hipotireoidismo)

glandula tireoide hiperativa (hipertireoidismo)

inflamagdo da glandula tireoide (tireoidite)

inflamagao do intestino (colite)

inflamagdo do pancreas (pancreatite)

inchaco das pernas (edema periférico)

testes hepaticos anormais (aspartato aminotransferase aumentada ou alanina aminotransferase
aumentada)

inflamacao do figado (hepatite)

infec¢@o pulmonar (pneumonia)

infecgdo do trato respiratorio superior
doenga semelhante a gripe (influenza)
reacdo relacionada a infusdo

dor muscular (mialgia)

testes de fungdo renal anormais (aumento da creatinina no sangue)

dor ao urinar (disuria)

tosse/tosse produtiva

inflamac¢do dos pulmdes (pneumonite)

voz rouca (disfonia)

dermatite

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

diminui¢do da secre¢do de hormonios produzidos pelas glandulas suprarrenais que podem causar cansago
(insuficiéncia adrenal)

inflamag@o do tecido muscular do coragdo (miocardite)

funcdo hipoativa da glandula pituitaria (hipopituitarismo/ hipofisite)

diabetes Tipo 1

infec¢do causada pelo fungo Candida albicans na boca (candidiase oral)
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e infecgoes de tecidos moles dentais e orais

e inflamacdo dos musculos (miosite)

e doenga cronica que provoca inflamagao nas articulagdes, podendo causar dor, inchaco, rigidez e perda de
movimento (artrite) imunomediada

e inflamagdo dos nervos (sindrome de Guillain-Barré)

e inflamacdo dos rins (nefrite)

e inflamag@o e cicatrizes no tecido pulmonar (doenga pulmonar intersticial)

e bolhas na pele (penfigoide)

L4 suores noturnos

Informe imediatamente o seu médico se detectar os efeitos colaterais listados acima.

Imunogenicidade

Tal como acontece com todas as proteinas terapéuticas, existe um potencial para imunogenicidade. A deteccdo

da formac@o de anticorpos ¢ altamente dependente da sensibilidade e especificidade do ensaio.

Avise seu médico imediatamente caso vocé sinta algum dos efeitos colaterais listados acima.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova indicaciio terapéutica no pais 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.

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

Nao ha tratamento especifico em caso de uso de quantidade maior que a indicada de durvalumabe, e os
sintomas da superdose de ndo estdo estabelecidos. Neste caso, os médicos devem seguir as medidas gerais de

suporte e devem tratar sintomaticamente.
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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I11) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0266

Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000

CNPJ: 60.318.797/0001-00

Produzido por: Catalent Indiana, LLC — Bloomington — Estados Unidos da América

Ou
Produzido por: AstraZeneca AB (Gértunavigen) — Sodertélje — Suécia

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO
IMFO067

Este texto da bula foi aprovado pela ANVISA em 04/05/2026.

ASEFHZEHECE%
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1528 - PRODUTO Solugdo injetdvel para
BIOLOGICO - infusdo intravenosa
24/02/2017 0334139/17-5 . 26/12/2018 Bula Inicial VP/VPS
Registro de Produto
Nov 500 mg/10 mL e 120
ove mg/2,4 mL
Resultados de
10456 - PRODUTO Eficacia
BIOLOGICO -
11/05/2018 0377514/18-3 Notificaggo d isti
otificagdo de 10456 - PRODUTO Caracter1§t1f:as o
Alteragdo de Texto de . Farmacologicas Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - PG
Bula - RDC 60/12 Notificacio d infusdo intravenosa
11/05/2018 0377514/18-3 oticagao de 11/05/2018 Adverténciase | VP/VPS
Alteragdo de Texto ~
Precaugdes 500 mg/10 mL e 120
de Bula— RDC
mg/2,4 mL
60/12 ~
Reagdes
Adversas
Dizeres Legais
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Indicacdes
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO 1615 - PRODUTO Fcara“erl‘?“f’as Solugdio injetével para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - armacologlcas infusdo intravenosa
13/07/2018 0561954/18-8 Notificagdo de 31/08/2017 1859539/17-1 Inclusdo de Nova 02/07/2018 L. VP/VPS
~ S Adverténcias e
Alteragao de Texto de Indicagdo Precaucdes 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 Terapéutica no Pais ¢ mg/2,4 mL
Posologia e
Modo de usar
Reagdes
Adversas
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO 10436 - PRODUTO Caracteristicas Solugio injetavel para
. BIOLOGICO - . AP
BIOLOGICO - Notificacio de Farmacoloégicas infusdo intravenosa
04/09/2018 0866362/18-9 Notificagdo de 04/09/2018 0866362/18-9 lcag 04/09/2018 VP/VPS
o Alteragao de Texto A
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC Adverténcias e 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 ¢ %O 12 Precaugdes mg/2,4 mL

Posologia e
Modo de usar
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 10436 - PRODUTO Solugio injetavel para
. BIOLOGICO - . - .
BIOLOGICO - Notificacio de infusdo intravenosa
07/12/2018 1155175/18-5 Notificagdo de 07/12/2018 1155175/18-5 1cag 07/12/2018 Dizeres Legais VP/VPS
~ Alteracdo de Texto
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC 500 mg/10 mL e 120
Bula— RDC 60/12 60/12 mg/2,4 mL
11343 - PRODUTO Solugdo injetavel para
BIOLOGICO — Resultados de infusdo intravenosa
20/12/2018 1201096/18-1 Alteragdo de texto 25/09/2019 Eficacia VP/VPS
de bula relacionada 500 mg/10 mL e 120
a dados clinicos mg/2,4 mL
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
10/10/2019 2420151/19-1 Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula —RDC 60/12 Adverténcias e
10456 - RRODUTO Precaugdes Soluciio inictavel para
BIOLOGICO - O N6a0 tyetave. p
Notificaggo de Posologia e infusdo intravenosa
10/10/2019 2420151/19-1 ~ 10/10/2019 VP/VPS
Alteragdo de Texto Modo de usar
500 mg/10 mL e 120
de Bula— RDC mg/2,4 mL
60/12 Reacgdes ’
Adversas
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Dados das alteracoes de bulas

Dados da submissao eletronica
Dados da peticao/notificacao que altera bula
Data do Numero do Data do Numero do Data de Versodes Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Caracteristicas
Farmacologicas
Adverténcias e
10456 - PRODUTO 10436 - RRODUTO Precaugdes Solugdo injetavel para
. BIOLOGICO - . - .
BIOLOGICO - Notificacio de Interacdes infusdo intravenosa
11/12/2019 3425569/19-9 Notificagdo de 11/12/2019 3425569/19-9 icag 11/12/2019 jerag VP/VPS
~ Alteragao de Texto Medicamentosas
Alteragdo de Texto de 500 mg/10 mL e 120
Bula - RDC 60/12 de Bula = RDC mg/2,4 mL
60/12 Posologia e g
Modo de Usar
Reagdes
Adversas
10456 - PRODUTO 10436 - PRODUTO Solugio injetavel para
. BIOLOGICO - . .
BIOLOGICO - Notificacio d Reacdes infusdo intravenosa
14/01/2020 | 0089273/20-4 Notificacdo de 14/01/2020 0089273/20-4 otiticagao de 14/01/2020 ¢ VP/VPS
~ Alteracdo de Texto Adversas
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC 500 mg/10 mL e 120
Bula— RDC 60/12 60/12 mg/2,4 mL
10456 - PRODUTO 1513 -PRODUTO Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Cuidados de infusio intravenosa
19/02/2020 0515472/20-3 |Notificagdo de Alteragdo| 19/07/2019 0640218/19-6 |Alteragdo dos cuidados| 27/01/2020 Armazenamento VP/VPS
de Texto de Bula— RDC de conservagao 500 mg/10 mL e 120
60/12 mg/2,4 mL
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Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solugio injetavel para
. BIOLOGICO - . . .
BIOLOGICO - Notificacio de infusdo intravenosa
17/06/2020 1924715200 Notificagdo de 17/06/2020 1924715200 leag 17/06/2020 Dizeres Legais VP/VPS
~ Alteracdo de Texto
Alteracdo de Texto de Bula — RDC 500 mg/10 mL e 120
de Bula - RDC ¢ ‘(‘)0 1 mg/2,4 mL
60/12
Indicacdes
Resultados de
Eficécia Solugio injetavel para
1615 - PRODUTO in?lfsﬁo irjltra\\//engsa
BIOLOGICO - Caracteristicas VP/VPS
15/10/2019 2514001/19-9 Incluséo de Nova 08/09/2020 Farmacologicas
. 500 mg/10 mL e 120
Indicagdo me/2.4 ml
Terapéutica no Pais Interacdes g
10456 - PRODUTO Medicamentosas
BIOLOGICO - ~
08/10/2020 3465340206 Notificagdo de Reagbes
Alteragao de Texto Adversas
de Bula— RDC
60/12
Solugdo injetavel para
1532 -PRODUTO infusdo intravenosa
BIOLOGICO - Posologia e VP/VPS
15/10/2019 2514002/19-7 Alteracdo de 08/09/2020 Modo de usar 500 mg/10 mL e 120
Posologia mg/2,4 mL
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificaciao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Niuimero do Assunto Data do Niuimero do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Adverténcias e
Precaugdes Solucio inietével
il
201212019 | 3s46536/19-1 | PBOLOGICO- 08/09/2020 Posologia e VP/VPS
Alteracdo de Modo de usar
. 500 mg/10mL e 120
Posologia
N mg/2,4 mL
Reagdes
Adversas
1688 - PRODUTO
BIOLOGICO - Solugdo injetavel para
Inclusdo do Local infusdo intravenosa
07/10/2020 3447474/20-9 de Fabricagdo do 07/10/2020 Dizeres Legais VP/VPS
Produto em sua 500 mg/10 mL e 120
Embalagem mg/2,4 mL
Secundaria
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solugio injetavel para
B BIOLOGICO - REPSA
BIOLOGICO - Notificacio de Resultados de infusdo intravenosa
23/11/2020 4133505/20-8 Notificagdo de 23/11/2020 4133505/20-8 reag 23/11/2020 . VPS
~ Alteragdo de Texto Eficacia
Alteragdo de Texto 500 mg/10 mL e 120
de Bula — RDC
de Bula— RDC 60/12 mg/2,4 mL
60/12
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solucdo inietavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Adverténcias e 0G0 Iy P
10/09/2021 | 3582889/21-1 |Notificagio de Alteragio Notificacio de Precaucdes infusdo intravenosa
10/09/2021 3582889/21-1 ~ 10/09/2021 VP/VPS
de Texto de Bula— RDC Alteracao de Texto de 500 me/10 mL e 120
60/12 Bula — RDC 60/12 Posologia e mg /2.4 mL
Modo de usar g
Reacgodes
Adversas
10456 - ERODUTO logig]llgé}?cl) g TO Posologia e Solugio injetavel para
BIOLOGICO - Notificacio de Modo de usar infusdo intravenosa
07/01/2022 0092855/22-9 Notificagdo de 07/01/2022 0092855/22-9 lcag 07/01/2022 VP/VPS
~ Alteragdo de Texto <
Alteracao de Texto de de Bula — RDC Reacgdes 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 o2 Adversas mg/2,4 mL
10456 - PRODUTO 1532 - PRODUTO Resultafl(?s de S.oluqa~0 inj etavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Eficacia infusdo intravenosa
04/04/2022 1524122/22-0 Notificagdo de 03/11/2020 3845595/20-1 Alteracio d 14/03/2022 VP/VPS
Alteragdo de Texto de P era;;aq © Posologia e 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 osologia Modo de usar mg/2,4 mL
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solugdo injetavel para
. BIOLOGICO - . .
BIOLOGICO - Notificacio de Posologia e Modo infusdo intravenosa
28/07/2022 4470278/22-0 Notificagdo de 28/07/2022 4470278/22-0 lcag 28/07/2022 & VP/VPS
= Alteragdo de Texto de usar
Alteragdo de Texto de de Bula — RDC 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 60/12 mg/2,4 mL
10456 - PRODUTO I
10456 - PRODUTO BIOLOGICO - Posologia ¢ Modo S.oluga~o inj etavel para
BIOLOGICO - Notificacio de de usar infusdo intravenosa
13/10/2022 4816465/22-7 Notificagdo de 13/10/2022 4816465/22-7 leag 13/10/2022 VP/VPS
. Alteragdo de Texto
Alteragao de Texto de de Bula — RDC Dizeres Legais 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 0/12 & mg/2,4 mL
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Indicagdes
Resultados de
11967 - Eficacia
10456 - PRODUTO PRODUTOS Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - Caracteristicas infusdo intravenosa
21/10/2022 4852576/22-0  |Notificacdo de Alteragdo 28/03/2022 1417238/22-1 77a. Inclusio ou 17/10/2022 Farmacologicas VP/VPS 500 mg/10 mL e 120
de Texto de Bula— RDC modificagdo de mg/2,4 mL
60/12 indicagdo terapéutica Posologia e Modo
de Usar
Reacdes Adversas
Indicagdes
Resultados de
Eficacia
11968 - L o,
10456 - PRODUTO Caracteristicas Solugao injetavel para
- PRODUTOS - PG
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - Farmacologicas infusdo intravenosa
10/05/2023 0468465/23-5 Notifica¢do de 13/10/2022 4815439/22-3 77b. Exclusio de 10/04/2023 VP/VPS
Alteragao de Texto de in dicacio Adverténcias e 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 e Precaugdes mg/2,4 mL
terapcutica
Posologia e Modo
de Usar
Reacdes Adversas
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Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Dados da submisséo eletronica
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Indicagdes
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO PRODUTOS & Solugao injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - Adverténcias e infusdo intravenosa
01/06/2023 0558767/23-1 Notificagdo de 27/04/2022 2548296/22-3 77a. Inclusdo ou 29/05/2023 Precaucdes VP/VPS
Alteragdo de Texto de modificagdo de 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 indicagdo ~ mg/2,4 mL
terapéutica Il‘}teraqoes
Medicamentosas
Posologia e Modo
de Usar
Reacdes Adversas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Resultados de Solugio injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Eficacia . - .
Notificaggo de Notificagao de infusdo intravenosa
19/07/2023 0748795/23-5 ~ 19/07/2023 0748795/23-5 ~ 19/07/2023 . VP/VPS
Alteragao de Texto de Alteragao de Texto Posologia e Modo
Bula —publicacdo no de Bula — de usar 500 mg/10 mL ¢ 120
Bulério RDC 60/12 publicagio no mg/2,4 mL
Bulario RDC Reagdes adversas
60/2012
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Indicagdes
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO PRODUTOS & Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - Adverténcias e infusdo intravenosa
17/11/2023 1277249/23-7 Notificagdo de 28/09/2022 4753621/22-7 77a. Inclusdo ou 13/11/2023 Precaucdes VP/VPS
Alteragao de Texto de modificagdo de ¢ 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 indicagdo ~ mg/2,4 mL
terapéutica Igterac;oes
Medicamentosas
Posologia e Modo
de Usar
Reagdes Adversas
11958 - Resultados de
PRODUTOS Eficacia
BIOLOGICOS - 70.
24/03/2023 0298005/23-3 Alteragdo do prazo 27/11/2023 Adverténcias e
10456 - PRODUTO de vahdad'e do Precaucdes Solugdo injetavel para
B produto terminado - . o .
BIOLOGICO - Moderada Cuidados de infusdo intravenosa
04/12/2023 1372079/23-8 Notificagdo de azenamento VP/VPS
Alteragao de Texto de 10456 - PRODUTO do Medicamento 500 mg/10 mL e 120
Bula— RDC 60/12 BIOLOGICO - mg/2,4 mL
04/12/2023 1372079/23-8 Notificacdo de 04/12/2023 Posologia e Modo
Alteragao de Texto de Usar
de Bula— RDC
60/12 Reacdes Adversas

45



AstraZeneca

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Resultados de Solugdo injetavel para
16/01/2024 0055429/24-6 Notificagdo de 16/01/2024 0055429/24-6 Notificagdo de 16/01/2024 Eficicia VP/VPS infusdo intravenosa
Alteragao de Texto de Alteracdo de Texto 500mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC mg/2,4 mL
60/2012
Indicagoes
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO PRODUTOS & Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - Adverténcias e infusdo intravenosa
28/03/2024 0392138/24-7 Notificagdo de 08/11/2023 1228380/23-1 77a. Inclusdo ou 25/03/2024 Precaucdes VP/VPS
Alteragao de Texto de modificagdo de ¢ 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 indicagdo < mg/2,4 mL
terapéutica h}tera(;oes
Medicamentosas
Posologia e Modo
de Usar
Reagdes Adversas
11930 - et
10456 - PRODUTO BI 5)5 OO (]})I[é](;(;? 41 Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - Alteracio de ’ Caracteristicas infusdo intravenosa
19/06/2024 0834986/24-8 Notificagdo de 22/09/2023 1009228/23-5 . sa 20/05/2024 Farmacologicas VP/VPS
= instalacdo de
Alteragao de Texto de fabricacio d 500 mg/10 mL e 120
cagao do Reagoes Adversas mg/2,4 mL

Bula — RDC 60/12

produto terminado -
Maior

Dizeres Legais
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 11967 - Resé‘étcai‘i’: de Solugio injetével para
BIOLOGICO - PRODUTOS infusdo intravenosa
06/12/2024 1671619/24-2 Notificagdo de 27/06/2024 0879523/24-1 BIOLOGICOS - 02/12/2024 i VP/VPS
~ - Caracteristicas
Alteracdo de Texto 77a. Inclusdo ou Farmacologicas 500 mg/10 mL e 120
de modificagdo de & mg/2,4 mL
Bula— RDC 60/12 1nd1cAanO Adverténcias ¢
terapCutica P ~
recaugdes
Posologia e Modo de
Usar
Reacdes Adversas
Indicagdes
Resultados de
Eficacia
10456 - PRODUTO 10456 - Caracteristicas Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - PRODUTO Farmacologicas infusdo intravenosa
10/01/2025 0040302/25-3 Notificagdo de 10/01/2025 0040302/25-3 BIOLOGICO - 10/01/2025 VP/VPS

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de
Bula — RDC 60/12

Adverténcias e
Precaugdes

Interagdes
Medicamentosas

Posologia e Modo
de Usar

500 mg/10 mL e 120
mg/2,4 mL
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Reacdes Adversas

07/02/2025 017208325 10456 - PRODUTO 07/02/2025 017208325 10456 - Adverténcias e Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - PRODUTO 07/02/2025 Precaugdes infusdo intravenosa
Notificagdo de BIOLOGICO - VP/ VPS
Alteragdo de Texto de Notificagdo de Dizeres Legais 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 Alteracdo de mg/2,4 mL
Texto de
Bula— RDC 60/12
Indicagoes
11967 -
10456 - PRODUTO PRODUTOS Resultados de Solugio injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - Eficacia infusdo intravenosa
18/03/2025 0362810/25-7 Notificagdo de 14/01/2024 1405661245 77a. 17/03/2025 VP/ VPS
Alteragdo de Texto de Inclusdo ou Caracteristicas 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 modificagdo de Farmacologicas mg/2,4 mL
indicagdo
terapéutica Posologia e modo
de usar
Reagdes adversas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - infusio intravenosa
05/06/2025 0763913/25-1 Notificagdo de 05/06/2025 0763913/25-1 Notificagdo de 05/06/2025 Dizeres Legais VP/ VPS
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto 500 mg/10 mL e 120
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC mg/2,4 mL
60/12
Indicagoes
11967 - Resultados de
PRODUTOS Eficacia Solugdo injetavel para
10456 - PRODUTO BIOLOGICOS - infusdo intravenosa
BIOLOGICO - 77a. Inclusdo ou Adverténcias e
02/09/2025 1169648/25-8 Notificagdo de 25/07/2023 0768537/23-8 modificagdo de 01/09/2025 Precaugoes VP /VPS 500 mg/10 mL e 120
Alteragdo de Texto de indicagdo terapéutica mg/2,4 mL
Bula — RDC 60/12 Posologia e Modo
de Usar

Reagdes Adversas

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -

10456 - PRODUTO

BIOLOGICO -

Reagoes Adversas

Solugdo injetavel para
infusdo intravenosa
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Notificagdo de Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto 05/12/2025 VP /VPS 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC mg/2,4 mL
05/12/2025 1569818/25-8 05/12/2025 1569818258 60/12
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solugdo injetavel para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - infusdo intravenosa
Notificagdo de Notificagdo de Resultados de VP /VPS
12/12/2025 1593890/25-7 | Alteragdo de Texto de 12/12/2025 1593890/25-7 Alteragdo de Texto 12/12/2025 Eficacia 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 de Bula—RDC mg/2,4 mL
60/12
Indicagoes
Resultados de
Eficacia
11967 - . I
10456 - PRODUTO Caracteristicas Solugao injetavel para
- PRODUTOS . . .
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77a Farmacologicas infusdo intravenosa
23/02/2026 0175116/26-1 Notificagdo de 04/06/2025 0753213250 Inclusio ou 1 23/02/2026
Alteragéo de Texto de modificacdo de Interagoes VP /VPS 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 Lo . Medicamentosas mg/2,4 Ml
indicagdo terapéutica
Posologia e Modo
de Usar
Reagdes Adversas
Indicagoes
Resultados de
Eficacia
11967 - - R
10456 - PRODUTO Caracteristicas Solugao injetavel para
- PRODUTOS - . . .
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77a Farmacologicas infusdo intravenosa
- Notificagdo de 11/08/2025 1027263/25-1 Inclusio ou )
Alteragdo de Texto de dificacio d Interagdes VP /VPS 500 mg/10 mL e 120
Bula — RDC 60/12 __ modilicagao de Medicamentosas mg/2,4 Ml
indicagdo terapéutica
Posologia e Modo
de Usar
Reagdes Adversas
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