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50 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO BIO-

MANGUINHOS ETANERCEPTE (etanercepte)

APRESENTACOES
Cartucho contendo 4 seringas preenchidas com 1 mL de solugdo injetavel contendo 50 mg de etanercepte cada.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: SOMENTE PARA USO SUBCUTANEO USO

ADULTO

COMPOSICAO
Cada seringa preenchida de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE contém 50 mg de etanercepte.

Excipientes: agcucar,cloreto de sodio, fosfato de sédio monobasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico
heptaidratado e dgua para injetaveis.

Nao contém conservantes.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

* Adultos com artrite reumatoide

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE (etanercepte) estd indicado para reducdo dos sinais e sintomas e inibi¢do da
progressdo do dano estrutural em pacientes com artrite reumatoide ativa moderada a grave.

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE pode ser iniciado em associagdo ao metotrexato ou em monoterapia.
BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE esta indicado no tratamento da artrite reumatoide ativa moderada a grave,
guando a resposta a um ou mais DMARDs (drogas antirreumaticas modificadoras da doenga) se mostrar insatisfatoria.

» Adultos com artrite psoriasica
BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE é indicado na inibi¢cdo do dano estrutural e na reducdo de sinais e sintomas de
pacientes com artrite psoriésica.

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE pode ser metotrexato
Espondoliartrite axial

 Adultos com espondilite anquilosante
BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE ¢ indicado para reducdo dos sinais e sintomas em pacientes com espondilite
anquilosante ativa.

« Adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE ¢ indicado para o tratamento de adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica
grave com sinais de inflamac&o, conforme indicado pela elevacdo de proteina C reativa (PCR) e/ou alteracdo a ressonancia
magnética, que tenham apresentado uma resposta inadequada ou que séo intolerantes a terapia convencional.

« Adultos com psoriase em placas
BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos (18 anos ou mais) com
psoriase crdnica em placas moderada a grave que sdo candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

etanercepte € um medicamento antirreumatico, obtido por biotecnologia. Age diminuindo a dor e o inchago das articulagbes
e retardando o dano causado pela doenca ativa moderada a grave, que pode resultar em comprometimento da fungéo da
articulagéo.

etanercepte age ligando-se a uma substancia conhecida como TNF (fator de necrose tumoral), blogueando sua atividade e
reduzindo a dor e a inflamagcdo associadas a artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite anquilosante e psoriase cronica.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE ¢é contraindicado em pessoas com alergia conhecida a qualquer um de
Seus componentes.

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE é contraindicado em pacientes com infecgdo generalizada ou em
risco de desenvolvé-la.

O tratamento com BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE néo deve ser iniciado em pacientes com infecgdes ativas
graves,incluindo infeccGes crénicas ou localizadas.
Este medicamento é contraindicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade.

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

Procure seu médico imediatamente se desenvolver uma nova infeccdo durante o tratamento com BIO-MANGUINHOS
ETANERCEPTE. Se vocé desenvolver uma infeccdo gravedurante o tratamento, este devera ser descontinuado, sob a
orientacdo do seu médico.

O uso de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE e anakinra ndo é recomendado. O uso de BIO-
MANGUINHOS ETANERCEPTE e abatacepte também néo é recomendado.

O uso de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE em pacientes para o tratamento da hepatite alcodlica ndo é recomendado.
Médicos devem ter cuidado quando o BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE for usado em pacientes que apresentem
hepatite alcodlica moderada a grave.

BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE ¢é contraindicado para uso em crian¢as menores de 18 anos de idade.
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BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE é apenas apresentado como seringa preenchida de 50 mg , enquanto a dose
recomendada de etanercepte para pacientes pediatricos é de 0,8 mg/kg administrada uma vez por semana como apresentacdo
liofilizada.

Recomenda-se que as criangas estejam com todas as vacinas em dia antes do inicio do tratamento com etanercepte. Algumas
vacinas, tais como a vacina oral da pélio, ndo devem ser administradas durante o periodo de tratamento com o etanercepte. Nao
utilize vacinas antes de consultar um médico. Houve relatos de doenga inflamatéria intestinal (DIl) em pacientes com artrite
idiopatica juvenil tratados com etanercepte, que néo é efetivo para o tratamento da DII. A relagdo causal com etanercepte néo
é clara, pois manifestac@es clinicas de inflamacao intestinal foram observadas em pacientes com artrite idiopética juvenil ndo
tratados.

Foram relatadas reaces alérgicas associadas a administragdo de etanercepte. Caso ocorra alguma reacao alérgica, procure o
seu médico imediatamente.

Existe a possibilidade das terapias anti-TNF, incluindo o etanercepte, comprometerem a defesa do paciente contra infeccGes
e doencas malignas, pois 0 TNF é responsavel pela mediacdo da inflamacéo e pela resposta imunoldgica celular. Casos de
leucemia tém sido reportados em pacientes tratados com antagonistas do TNF.

Doencas malignas (particularmente linfomas de Hodgkin e ndo Hodgkin), algumas fatais, foram relatadas entre criancas e
adolescentes que receberam tratamento com antagonistas do TNF, incluindo etanercepte. A maioria dos pacientes recebeu
imunossupressores concomitantemente.

A qualquer sinal de infeccdo ou comprometimento das funces de coagulagdo e defesa do organismo (por ex.: febre
persistente, dor de garganta, hematomas, sangramento, palidez), comunique seu médico imediatamente. Ele tomara as
providéncias necessarias.

Recomenda-se a0 médico uma avaliacdo cuidadosa da relagdo risco/beneficio ao prescrever este medicamento a pacientes
com doenca neurolégica degenerativa (por ex.: diagnostico conhecido de esclerose multipla) preexistente ou de inicio recente.

O médico deve ter cautela ao utilizar este medicamento em pacientes que também sofrem de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Foi relatada hipoglicemia apds iniciacdo de etanercepte em pacientes recebendo medicagdo para diabetes, sendo necessaria
reducéo da medicacéo antidiabetes em alguns desses pacientes.

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

Converse com o0 seu médico se quiser amamentar enquanto estiver em tratamento com BIO-MANGUINHOS
ETANERCEPTE. E importante que informe o pediatra do seu bebé e outros profissionais de salide sobre o uso de BIO-
MANGUINHOS ETANERCEPTE durante a gravidez e amamentagdo antes do seu bebé receber qualquer vacina.

Né&o foram realizados estudos dos efeitos do uso de etanercepte sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencdo: Este medicamento contém agUcar portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Interacbes Medicamentosas

N&o utilizar o produto em associacdo ao anakinra. Pode-se utilizar BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE com
glicocorticoides, anti- inflamatérios ndo esteroides (AINES), analgésicos ou metotrexato, desde que sob orientacdo de seu
medico.

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

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

Conservar a solucao injetavel sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C). Nao congelar. Ap0s refrigeragdo, a
solugdo devera atingir a temperatura ambiente antes da injecéo.

Manter a seringa preenchida na embalagem para proteger da luz.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

Caracteristicas do produto: BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE é uma solugdo injetavel limpida a levemente
opalescente e incolor a levemente amarelada, e o liquido pode conter tracos de particulas amorfas translicidas a brancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Somente para uso subcutaneo.

InstrugOes para Uso da Seringa Preenchida
As instrucdes a seguir sdo para preparo e administracdo da dose do BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE usando

uma seringa preenchida descartavel.

Sua seringa preenchida:

tampa agulha flange émbolo
da agulha

Etapa 1: Suprimentos em conjunto

Coloque a sua seringa e embalagem ndo aberta contendo chumagos de algoddo embebido em alcool em uma superficie
limpa e seca.

Lembre-se de lavar as suas maos.

N&o destampe.

C““{S:Egc
PGP o em ~ I
do
E'“_"E_,?c“’:‘..- Néo destampe!
4 a70%
\su(“"p”a o A
&,

(vendido separadamente) j

Etapa 2: Aguarde 30 minutos
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Aguarde aproximadamente 30 minutos para que sua seringa aqueca até a temperatura ambiente, o que ajuda a
reduzir a sua dor durante a injecéo.
N&o remova a tampa ainda.
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Etapa 3: Inspecione o medicamento e a data
Sempre garanta que o seu medicamento ndo tenha vencido.
O medicamento deve ser claro e incolor e pode conter pequenas particulas. Vocé pode ver uma bolha de ar e isso é
normal.
N&o remova a tampa ainda.

Etapa 4: Escolha o local e a pele limpa
Escolha um local para a inje¢do em seu corpo.
O abdome ou as coxas séo 0s mais indicados.
Limpe a sua pele no local da injecdo com um chumaco de algoddo embebido em alcool.
Evite a pele que esteja com algum machucado, ferida, com cicatriz, descamacéo ou que tenha manchas vermelhas.

Etapa 5: Remova a tampa da seringa
Remova cuidadosamente a tampa da agulha.

[ =~y
o
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Etapa 6: Aperte a pele e insira a agulha
Aperte suavemente a sua pele e insira cuidadosamente a agulha.

Etapa 7: Pressione o émbolo completamente
Segure a seringa firmemente e pressione o émbolo completamente.

Etapa 8: Remova a seringa e descarte
Retire a seringa de sua pele e descarte-a em um recipiente para perfurocortantes. ~ N&o coloque a tampa nem
reutilize a sua seringa.

/&; RECIPIENTE PARA
X/ ' PERFUROCORTANTES
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POSOLOGIA

Pacientes adultos (> 18 anos) com artrite reumatoide: A dose recomendada para pacientes adultos com artrite reumatoide
¢ de 50 mg de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE por semana, administrada uma vez por semana em injecéo
subcutanea.

Pacientes adultos (> 18 anos) com artrite psoriasica, espondilite anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica:
A dose recomendada para pacientes adultos é de 50 mg de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE por semana, administrada
uma vez por semana em injecdo subcutanea.

O uso de metotrexato, glicocorticoides, salicilatos, anti-inflamatérios néo esteroides (AINES) ou analgésicos pode ser mantido
durante o tratamento com BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE em adultos.

Os dados disponiveis sugerem que uma resposta clinica € normalmente atingida em 12 semanas de tratamento. Deve ser
cuidadosamente reconsiderado o tratamento continuo em doentes que néo respondem neste periodo de tempo.

Pacientes adultos com psoriase em placas: A dose de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE é de 50 mg uma vez por
semana como uma injecdo subcutinea. Respostas maiores podem ser obtidas com tratamento inicial com a dose de 50 mg duas
vezes por semana por até 12 semanas seguido, se necessario, por uma dose de 50 mg uma vez por semana.

Pacientes adultos podem ser tratados intermitente ou continuamente, baseado no julgamento do médico e nas
necessidades individuais do paciente. O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que ndo apresentarem resposta apos
12 semanas. No uso intermitente, os ciclos de tratamento subsequentes ao ciclo inicial devem usar dose de 50 mg uma vez
por semana.

Na indicacéo de retratamento, a dose deve ser de 50 mg uma vez por semana.

Uso pediatrico: BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE é contraindicado para criancas e adolescentes menores
de 18 anos de idade.

Uso em pacientes idosos (> 65 anos): Nao é necessario ajuste de dose.
Insuficiéncia renal
N&o é necessario ajuste de dose.
Insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajuste de dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de aplicar uma dose, deve administra-la assim que se lembrar, a menos que a préxima dose programada seja
no dia seguinte, caso em que a dose esquecida deve ser pulada. Vocé deve continuar a aplicar o medicamento no(s) dia(s)
habitual(is). Se ndo se lembrar até o dia da proxima inje¢&o, ndo aplique uma dose dupla

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

PACIENTES ADULTOS
A propor¢do de descontinuagdo do tratamento devido a reag¢fes adversas nos estudos clinicos em pacientes com artrite
reumatoide foi semelhante, tanto no grupo que recebeu etanercepte, como no grupo placebo (substancia sem a¢éo terapéutica).

Reacdes no local da administracdo: Podem ocorrer reacdes no local da administracdo (eritema (vermelhid&o) e/ou prurido
(coceira), dor ou inchaco).

A frequéncia de reac6es no local da administragdo foi maior no primeiro més, diminuindo posteriormente. Em estudos clinicos,
estas reagdes foram geralmente transitérias com duragdo média de 4 dias.

Na experiéncia p6s-comercializacdo, também foram observados sangramentos e hematomas no local da administracdo do
tratamento com etanercepte.
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Infeccdes: Foram relatadas infeccBes graves e fatais. Entre os microrganismos mencionados estdo bactérias, micobactérias
(incluindo a da tuberculose), virus, fungos e parasitas (incluindo protozoarios). Infeccfes oportunistas também foram relatadas
(incluindo a listeriose e legionelose) vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Nos estudos em pacientes com artrite reumatoide, as taxas relatadas de infeccdes graves (fatais, que resultaram em risco de vida
ou que necessitaram de hospitalizacdo ou antibioticoterapia intravenosa) e ndo graves foram semelhantes para 0s grupos
tratados com etanercepte e placebo, quando ajustadas de acordo com a duragéo da exposi¢do. Infeccoes do trato respiratério
superior foram as infec¢Oes ndo graves mais frequentemente relatadas.

Cancer: A frequéncia e incidéncia de novas doencas malignas observadas nos estudos clinicos com etanercepte foram
semelhantes as esperadas nas populacdes estudadas (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?). Durante o periodo de pds-comercializacdo, foram recebidos relatos de doencas malignas afetando
diversos locais.

Formacdo de autoanticorpos: Ndo se sabe qual o impacto do tratamento a longo prazo com etanercepte sobre o
desenvolvimento de doengas autoimunes.

Abaixo listamos as rea¢des observadas com a utilizagdo desse medicamento:

Reacgdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢6es(incluindo infecgdes
do trato respiratdrio superior, bronquite, cistite, infeccbes da pele, cefaleia (dor de cabeca)
e reagBes no local da aplicacéo (incluindo eritema (vermelhiddo), coceira, dor e inchaco).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacfes alérgicas, formacao de
autoanticorpo, febre, prurido (coceira), rash (erupcdo avermelhada da pele),febre

.Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdes graves (incluindo
pneumonia, celulite, artrite bacteriana, sepse e infeccdo parasitaria), cancer de pele ndo melanoma, diminuicéo de plaquetas,
anemia (diminuicéo da quantidade de células vermelhas do sangue: hemécias), diminuigdo de leucdcitos e neutrofilos (células
de defesa do organismo), vasculite (incluindo vasculite ANCA positiva), uveite, esclerite (inflamacéo da parte branca dos
olhos), piora da insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca inflamatoria intestinal, enzimas hepaticas elevadas, angioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), psoriase (recorréncia ou
exacerbacdo; incluindo todos os subtipos), urticéria e erup¢do psoriasica..

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tuberculose, infeccdo oportunista
(incluindo infeccBes fungica invasiva, bacteriana micobacteriana atipica, infeccdes virais e Legionela), melanoma maligno,
linfoma, leucemia, diminuicdo de hemécias, plaquetas e leucécitos conjuntamente, reacdes alérgicas/anafilaticas graves-
incluindo broncoespasmo (chiado no peito), sarcoidose (doenga autoimune que forma nédulos inflamatérios nos 6rgaos), eventos
desmielinizantes do sistema nervoso central, incluindo esclerose maltipla e condi¢fes desmielinizantes localizadas, como neurite
(inflamagé&o de um nervo) dptica e mielite transversa, eventos desmielinizantes periféricos, incluindo sindrome de Gullain-Barre,
polineuropatia desmielinizante inflamatdria cronica, polineuropatia desmielinizante e neuropatia motora multifocal, convulséao,
novo inicio de insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coragdo bombear a quantidade adequada de sangue), doenga
pulmonar intersticial (incluindo fibrose (endurecimento do 6rgédo ou estrutura) pulmonar e pneumonite), hepatite autoimmune,
sindrome de Stevens-Johnson, vasculite cutanea (incluindo vasculite de hipersensibilidade), eritema multiforme, lGpus
eritematoso cutaneo, lipus eritematoso subagudo, sindrome do tipo lGpus glomerulonefrite (uma doenga na parte do rim que
ajuda a filtrar residuos e liquidos).

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia aplastica (diminuicdo
da producdo de células vermelhas do sangue), necrolise epidérmica téxica (camada superior da pele desprende-se em camadas).

Reacdo com frequéncia ndo conhecida: reativacdo da hepatite B, listeria, carcinoma de célula de Merkel, histiocitose
hematofagica (sindrome de ativacdo macrofégica).

PACIENTES PEDIATRICOS
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Em geral, os eventos adversos em pacientes pediatricos apresentaram frequéncia e tipo semelhantes aos observados em adultos
Infeccdo foi o0 evento adverso mais comum em pacientes pediatricos tratados com etanercepte, tendo ocorrido com incidéncia
semelhante a observada no grupo placebo.

Se algum efeito indesejavel ou desconhecido ocorrer, informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico. Contate
também a empresa responsavel através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor.

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

Se acidentalmente vocé aplicar mais BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE do que o indicado pelo seu médico, entre
em contato com um médico ou dirija-se com urgéncia ao hospital mais préximo. Leve sempre consigo a embalagem ou o
frasco de BIO-MANGUINHOS ETANERCEPTE, mesmo que estejam vazios.

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

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.1063.0151.001-7
Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal CRF/RJ N° 3726

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz-Fiocruz

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos

Auv. Brasil, 4365 - Manguinhos - Rio de Janeiro — Brasil- CEP: 21045-900
CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800 021 0310

Industria Brasileira

Fabricado por:

Catalent Belgium S.p.A. Brussels,
Bélgica

ou

Patheon Italia S.p.A. Monza (MB),
Italia

Embalado por:
(Embalagem secundéria)
Bionovis S. A. — Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica, Valinhos, Sdo Paulo

Ou
Farmaceutici Formenti S.p.A. Origgio (VA), ltalia

USO SOB PRESCRICAO MEDICA QUALIDADE
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO Bio-Manguinhos
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/07/2024
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Historico de Alteracéo de Bula
Dados da submisséo eletronica Dados da Peticdo/Notificagdo que altera a Bula Dados das Alteracdes de Bula
. N° do Data do o . Data da Versbes | Apresentagdes
Data do Expediente Expediente Assunto Expediente N° do Expediente Assunto Aprovacio Itens de Bula (VPIVPS) | relacionadas

Cartucho
10456- contgndo 4
PRODUTO 10456- sermga;
25/07/2024 BIOLOGICO PRODUTO 4.0 QUE DEVO et
BUL_PAC_ETN 00 Notificacéo BIOLOGICO SABER ANTES VP/VPS solucio
de Alteracdo Notificagdo de DE USAR ESTE inictavel
7 de Texto de Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO coniendo 50
Bula- RDC Bula - RDC 60/12 ma de
60/12 9
etanercepte
cada.
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Itens: composicéo,
1. Para que este
medicamento foi

texto de bula
atualizado de seu
produto
originador Enbrel
PFS (publicada no
bulario eletrdnico
em 01/09/2022)

indicado; 2. Como Cgﬁtr;ﬁggoll
10456- este medicamento :
R seringas
PRODUTO 10456- funciona; 4. O que reenchidas
BIOLOGICO PRODUTO devo saber antes P
Notificacéo BIOLOGICO de usar este com 1 mL de
BUL_PAC_ETN_006 | 0887965245 ~ 28/06/2024 e - VP/VPS solucéo
de Alteracéo Notificacdo de medicamento inietavel
de Texto de Alteracdo de Texto de 6. como devo usar conien do 50
Bula- RDC Bula - RDC 60/12 este medicamento ma de
60/12 (posologia) 9
8. Quais os males etanercepte
' cada.
que este
medicamento
pode me causar
Atualizagdo do
item “7. O que
devo fazer se eu
me esquecer de
tomar este
s 99
medicamento? Cartucho
da bula ao
: ; contendo 4
Paciente, assim .

10456- como os itens ©5 seringas
PRODUTO 10456- Precaucses e : preenchidas
BIOLOGICO PRODUTO Advertérfcias” e com 1 mL de
14/02/2023 0150078234 | NOUficagao |y 400003 0150078234 BIOLOGICO «8, Posologiae | VP/VPS | SOlUGdO

BUL_PAC_ETN_005 de Alteracdo Notificagdo de Modo de Usar” d injetavel
de Texto de Alteracdo de Texto de 0 Obuela ;g a contendo 50
Bula- RDC Bula - RDC 60/12 . mg de
Profissional de
60/12 . etanercepte
Saude, conforme cada

BUL_PAC_ETN_007




Cartucho

originador: enbrel

Dizeres legais: contendo 4
10456~ Inclusao das seringas
PRODUTO informacoes do preenchidas
08/08/2022 BIOLOGICO 11.979-41b inclusio de Implementacéo site da bionovis com1mL de
BUL_PAC_ETN_004 Notificagdo | ,g/57/5099 4468116220 local de embalagem imediata, como embalador |\, /pg | Solucao
de Alteracdo secundaria apartir da data | secundario* com injetavel
de Texto de de submissdo CORRECAO contendo 50
Bula- RDC DAS ETAPAS mg de
60/12 DOS etanercepte
FABRICANTES cada.
Cartucho
contendo 4
10456- seringas
PRODUTO Dizeres legais: preenchidas
29/07/2022 BIOLOGICO . . Implementacéo Inclusdo das com 1 mL de
e . 11.979-41b incluséo de - - . ~ ~
BUL_PAC_ETN_003 dN°t'f'Ca‘?af’ 28/07/2022 4468116220 local de embalagem imediata, informagGes do | /5 /pg | SOlUGA0
e Alteracao secundaria apartir da data site da bionovis injetavel
de Texto de de submisséo como embalador contendo 50
Bula- RDC secundario mg de
60/12 etanercepte
cada.
10456-
PRODUTO Cartucho
BIOLOGICO contendo 4
10456- Notificagdo de VZéSér()aﬂtLlees %ivo seringas
PRODUTO Alteracdo de Texto de usar este preenchidas
BIOLOGICO Bula - RDC 60/12 16/12/2020 medicamento com 1 mL de
17/06/2021 Notificaggo | | para espelhamento (parao VPS- nearito nas | vp/vps | Solucao
BUL_PAC_ETN_002 de Alteracéo com o item4. O QUE originador informa %es sobre injetavel
de Texto de DEVO SABER enbrel)) a valigade do contendo 50
Bula- RDC ANTES DE USAR duto mg de
60/12 ESTE produ etanercepte
MEDICAMENTO? cada.
do medicamento
originador: enbrel
10456- Cartucho
10456- PRODUTO QUAIS OS contendo 4
PRODUTO BIOLOGICO MALES QUE seringas
BIOLOGICO Notificagdo de ESTE preenchidas
10/12/2020 Notificacéo Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO
BUL PAC ETN 001 | 7~ deAlteragio | T | T Bula— RDC 60/12 14/07/2020 PODE ME VPIVPS ggm ggn" de
de Texto de para espelhamento CAUSAR? injetgével
Bula- RDC com os itens do REACOES contendo 50
60/12 medicamento ADVERSAS

mg de

BUL_PAC_ETN_007




etanercepte
cada.

10463 - 10569- PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO - Registro
BIOLOGICO de Produto pela via de
03/09/2019 — Incluséo 05/07/2019 | 0593176/19-2 desenvolvimento por 02/09/2019 Submisséo inicial VP/VPS | 50 mg
inicial de comparabilidade(Parceria
Texto de Bula de Desenvolvimento
— RDC 60/12 Produtivo)

BUL_PAC_ETN_007




