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PEMDIA®

Pemetrexede

Suspensio Injetavel
25 mg/mL

APRESENTACOES
PEMDIA® ¢ apresentado na forma concentrada para solugdo injetvel 25 mg/mL, em frasco-ampola de
vidro transparente, contendo pemetrexede 100 mg e 500 mg, de acordo com a apresentagéo.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 4 mL contém:
pemetrexede.........ccceveeneeennn. 100 mg

Excipientes: trometamol, 4cido citrico, levometionina, d4gua para injetaveis.

Cada frasco-ampola de 20 mL contém:
pemetrexede........ooeveerenieennne. 500 mg
Excipientes: trometamol, acido citrico, levometionina, agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PEMDIA® pode ser utilizado para o tratamento dos seguintes tipos de cincer:

- mesotelioma pleural maligno que ndo pode ser retirado por cirurgia; para o tratamento do mesotelioma
em pacientes que ndo passaram por quimioterapia, PEMDIA® deve ser utilizado em combinacio com uma
cisplatina.

- cancer de pulmao (do tipo chamado de “Cancer de Pulméao de Células Nao Pequenas com Histologia de
Células Ndo Escamosas” localmente avangado ou metastatico), como quimioterapia inicial;, para tal
tratamento, PEMDIA® deve ser utilizado em combinag¢io com cisplatina.

- cancer de pulmao (do tipo chamado de “Cancer de Pulmao de Células Nao Pequenas com Histologia de
Células Nao Escamosas” localmente avancado ou metastatico), cuja doenga ndo progrediu apos 4 ciclos de
quimioterapia a base de platina; para tal tratamento, PEMDIA® deve ser utilizado como agente isolado.

- cancer de pulmao (do tipo chamado de “Cancer de Pulmao de Células Nao Pequenas com Histologia de
Células Nao Escamosas” localmente avangado ou metastatico), apds quimioterapia prévia; para tal
tratamento, PEMDIA® deve ser utilizado como agente isolado.

- cancer de pulmao (do tipo chamado de “Cancer de Pulméao de Células Nao Pequenas com Histologia de
Células Ndo Escamosas” metastatico), em pacientes ndo tratados previamente; para este tratamento,
PEMDIA® deve ser usado em combinag¢do com pembrolizumabe e quimioterapia a base de platina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PEMDIA® ¢ um medicamento utilizado para tentar bloquear o crescimento das células do tumor, fazendo
com que o tumor diminua ou pare de crescer. Baseado em dados in vifro, espera-se o inicio de agdo do
medicamento dentro de horas ap6s a aplicagdo; entretanto, a eficicia terapéutica é observada ao longo do

tempo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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PEMDIA® ¢ contraindicado no caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida & pemetrexede ou a qualquer
componente da formulagdo, se estiver amamentando e se recebeu recentemente ou esta prestes a receber
vacina contra febre amarela.

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

Adverténcias e Precaucdes

Se tem atualmente ou ja teve problemas renais, fale com o seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico,
pois vocé pode ndo ser capaz de tomar PEMDIA®.

Antes de cada perfusdo, serdo colhidas amostras de sangue para avaliar se tem fungdo renal e hepatica
suficientes e para verificar se tem células sanguineas suficientes para receber PEMDIA®. O seu médico
pode decidir alterar a dose ou atrasar o tratamento, dependendo do seu estado geral e se o nimero de células
sanguineas estiver muito baixo. Se voc€ também estiver recebendo cisplatina, seu médico se certificara de
que vocé esta devidamente hidratado e recebera o tratamento apropriado antes e depois de receber cisplatina
para prevenir o vomito.

Se vocé fez ou vai fazer radioterapia, informe o seu médico, pois pode haver uma reagao a radiacdo precoce
ou tardia com o PEMDIA®.

Se foi vacinado recentemente, informe o seu médico, pois isso pode causar efeitos adversos com o
PEMDIA®.

Se vocé tem doenga cardiaca ou historia de doenga cardiaca, informe o seu médico.

Se houver acimulo de liquido ao redor dos pulmdes, o médico pode decidir remover o liquido antes de
administrar PEMDIA®,

Criancas e Adolescentes
PEMDIA® nio ¢ indicado para tratamento de qualquer condigdo médica em criangas e adolescentes.

Interacio com outros medicamentos

Informe o seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico se estiver tomando, se tomou recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos para a dor ou inflamagdo (inchago), como
medicamentos denominados anti-inflamatérios nao esterdides (AINEs), incluindo medicamentos isentos de
prescricao, como o ibuprofeno. Existem muitos tipos de AINEs com diferentes duragdes de atividade. Com
base na data planejada de inicio do tratamento com PEMDIA® e/ou no estado da sua fungio renal, o seu
médico deve aconselha-lo sobre quais medicamentos vocé pode tomar e quando vocé pode toma-los. Se
tiver davidas, pergunte ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico se algum dos seus medicamentos
¢ AINE.

Como outros medicamentos de quimioterapia, PEMDIA® ndo é recomendado com vacinas vivas atenuadas.
Vacinas inativas devem ser usadas sempre que possivel.

Recomenda-se que estes pacientes ndo utilizem AINES a partir de 2 dias antes da dose de PEMDIA® e até
2 dias apos.

Informe o seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico se vocé esta tomando, tenha tomado recentemente
ou possa tomar qualquer outro medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Interacdo com alimentos, bebidas e dlcool
Nio ha dados/estudos disponiveis sobre a interagdo entre PEMDIA® e 4lcool, nicotina, exames laboratoriais
e ndo laboratoriais.

Uma vez que PEMDIA® ¢ administrado na veia, a interagdo com comida é improvavel.
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Gravidez, lactacao e fertilidade

Gravidez

Se vocé esta gravida, pensa estar gravida ou pretende engravidar, informe o seu médico e pega conselho
antes de tomar este medicamento. O uso de PEMDIA® deve ser evitado durante a gravidez. O seu médico
ir4 discutir o risco potencial de tomar PEMDIA® durante a gravidez. As mulheres devem usar métodos
contraceptivos eficazes durante o tratamento.

Lactacao
Se estiver amamentando, informe o seu médico. A amamentagcdo deve ser interrompida durante o
tratamento com PEMDIA®.

Fertilidade

Os homens sdo aconselhados a ndo gerar filhos durante e até 6 meses apds o tratamento com PEMDIA® e,
portanto, devem usar métodos contraceptivos eficazes durante o tratamento com e até 6 meses depois. Se
vocé gostaria de ser pai de uma crianga durante o tratamento ou nos 6 meses apds o tratamento, consulte o
seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico. Vocé pode procurar aconselhamento sobre o
armazenamento de esperma antes de iniciar a terapia.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
O PEMDIA® pode fazer vocé se sentir cansado. Tenha cuidado ao dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢es. Informe ao seu médico qualquer alteracio no
seu estado de saude.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem estad tomando imunossupressor. Antes de tomar
qualquer vacina, informe ao profissional de saide que vocé estdi tomando medicamento
imunossupressor.

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

PEMDIA® deve ser armazenado em geladeira entre 2 e 8°C ¢ protegido da luz.
Apos diluicio: A solucdo diluida em cloreto de sodio a 0,9% ¢ estavel por 7 dias na geladeira entre 2 e 8°C
e 3 dias em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e condigdes normais de luz.

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

PEMDIA® ¢ apresentado em frasco-ampola de vidro transparente de 4 ou 20 mL, contendo pemetrexede
100 mg e 500 mg, respectivamente.

PEMDIA® € uma concentragdo de solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada ou amarelo-
esverdeada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PEMDIA® deve ser administrado exclusivamente pela via intravenosa (aplicado na veia). O tratamento com
PEMDIA® deve ser continuado até a progressdo da doenca de base.

Dosagem
PEMDIA® em combinacio com cisplatina

A dose recomendada de PEMDIA® ¢ de 500 mg/m2, administrada na veia em 10 minutos, a cada 21 dias.
A dose recomendada de cisplatina é 75 mg/m2, administrada na veia durante 2 horas, iniciando-se
aproximadamente 30 minutos ap6s o final da administragdo de PEMDIA®, a cada 21 dias.

PEMDIA® em combinacio com pembrolizumabe e quimioterapia a base de platina

A dose recomendada de PEMDIA®, quando administrada com pembrolizumabe e quimioterapia a base de
platina em pacientes com taxa de depuragdo de creatinina de 45 mL/min ou mais, ¢ de 500 mg/m2
administrada na veia em 10 minutos, depois de pembrolizumabe e antes da carboplatina ou cisplatina, a
cada 21 dias por 4 ciclos. Apos completar a terapia a base de platina, o tratamento com PEMDIA®, com ou
sem pembrolizumabe, deve ser administrado até progressdo da doenga ou toxicidade inaceitavel.

PEMDIA® como agente isolado
A dose recomendada de PEMDIA® ¢ de 500 mg/m2, administrada na veia durante 10 minutos, a cada 21
dias.

Regime pré-medicacio
Corticosterodides
O pré-tratamento com dexametasona (ou equivalente) reduz a incidéncia e intensidade das reagdes na pele.

Suplementacio vitaminica

Para reduzir a toxicidade, pacientes tratados com PEMDIA® devem tomar diariamente uma dose oral baixa
de acido folico ou polivitaminico com acido folico. Os pacientes também devem receber uma injecéo no
musculo de vitamina B12 uma semana antes da primeira dose de PEMDIA® e, entdo, a cada 3 ciclos (ou a
cada 9 semanas).

Pacientes idosos
Nenhuma redugdo de dose, diferente daquelas recomendadas para todos os pacientes adultos, ¢
especialmente recomendada para pacientes com 65 anos de idade ou mais.

Consideracdes importantes

Sua condi¢@o sera monitorada de perto durante o tratamento. Isso envolve exames de sangue rotineiramente,
incluindo exames das fungGes hepatica e renal. A sua dose pode ser alterada ou o tratamento atrasado,
dependendo dos resultados destes testes.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A aplicagdo de PEMDIA® deve ser efetuada exclusivamente por profissionais da 4rea de satide devidamente
habilitados e em estabelecimentos de saude.
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Em caso de dividas, procure orientagio de seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, PEMDIA® pode causar reagdes adversas, embora nem todas as pessoas as
apresentem. Contate o seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico caso vocé apresente qualquer reagio

adversa durante o tratamento com PEMDIA®.

PEMDIA® em combinaciio com cisplatina no tratamento de Mesotelioma Pleural Maligno

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes no nimero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados
liquidos do organismo) e do sangue (neutrofilos, leucocitos, hemoglobina e plaquetas), nausea (vontade de
vomitar), vomito, estomatite (inflamagao na boca)/faringite (inflamacao da faringe), anorexia (falta de
apetite), diarreia, constipacdo (prisdo de ventre), fadiga (cansago), neuropatia sensorial (alteragdes no
sistema nervoso), elevagdo da creatinina (alteragdo na enzima dos rins), diminuigdo da eliminagdo de
creatinina, erupcdo cutanea (lesoes na pele) e alopecia (perda de cabelo).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): conjuntivite
(inflamagéo da pelicula que recobre os olhos), dispepsia (indigestdo), desidratagéo, disgeusia (alteragdo do
paladar), aumento da AST (TGO), ALT (TGP) e Gama GT (enzimas do figado), infecg¢@o, neutropenia
febril (febre na presenga da diminui¢do dos neutrofilos sem infeccdo evidente), insuficiéncia renal
(diminuigdo da capacidade de funcionar do rim), dor no peito, pirexia (febre) e urticaria (erupgdo da pele
com coceira).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): arritmia
(alteracdo dos batimentos cardiacos) e neuropatia motora (alteragdes no sistema nervoso motor).

PEMDIA® em combina¢iio com cisplatina no_tratamento do Céncer de Pulmio de Células Nio
Pequenas com Histologia de Células Nao Escamosas localmente avancado ou metastatico

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes no nimero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados
liquidos do organismo) e do sangue (hemoglobina, neutréfilos/granulocitos, leucocitos e plaquetas), nausea
(vontade de vomitar), vomito, anorexia (falta de apetite), constipacdo (prisdo de ventre), estomatite
(inflamacdo na boca)/faringite (inflamagdo da faringe), diarreia sem colostomia, fadiga (cansaco),
alteragdes dos niveis de creatinina (alteragdo na enzima dos rins) e alopecia (perda de cabelo).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dispepsia
(indigestdo)/azia, neuropatia sensitiva (altera¢des no sistema nervoso), disgeusia (alteragdo do paladar),
erupg¢do cutinea (lesdes na pele)/descamagio (descamacdo da pele), aumento da AST (TGO) e ALT (TGP)
(enzimas do figado), infec¢do, neutropenia febril (febre na presenca da diminui¢do dos neutrofilos sem
infeccdo evidente), insuficiéncia renal (diminui¢do da capacidade de funcionar do rim), pirexia (febre),
desidratagdo, conjuntivite (inflamagao da pelicula que recobre os olhos) e diminui¢do da eliminagdo de
creatinina.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
de Gama GT (enzima do figado), dor no peito, arritmia (alteragdo dos batimentos cardiacos) e neuropatia

motora (alteragdes no sistema nervoso motor).

PEMDIA® no tratamento de Cincer de Pulmiio de Células Nio Pequenas com Histologia de Células

Nao Escamosas localmente avancado ou metastatico, cuja doenca nio progrediu apos 4 ciclos de
quimioterapia a base de platina
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Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes no nimero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados
liquidos do organismo) e do sangue (hemoglobina), nausea (vontade de vomitar), anorexia (falta de apetite),
fadiga (cansaco) e erupgdo cutinea (lesdes na pele)/descamacao (descamacdo da pele).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes no
numero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados liquidos do
organismo) e¢ do sangue (neutréfilos e leucdcitos), vomito, estomatite (inflamag¢do na boca)/mucosite
(inflamagdo de mucosa), diarreia, alteragdo da AST (TGO) e ALT (TGP) (enzimas do figado), infecg@o,
neuropatia sensorial (alteragdes no sistema nervoso), diminui¢do das plaquetas (células do sangue),
diminui¢do da eliminagdo de creatinina (alteracdo na enzima dos rins), constipagdo (prisdo de ventre),
edema (inchaco), alopecia (perda de cabelo), elevagdo da creatinina, prurido (coceira), febre (na auséncia
de neutropenia), lesdo da superficie 6 ocular [incluindo conjuntivite (inflamagéo da pelicula que recobre os
olhos)], aumento da lacrimacdo (lagrima) e diminui¢do da taxa do filtrado glomerular (diminui¢ao da
fun¢do dos rins).

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia
febril (febre na presengca da diminuicdo dos neutrofilos sem infecgdo evidente), reagdo
alérgica/hipersensibilidade, neuropatia motora (alteragdes no sistema nervoso motor), eritema multiforme
(manchas na pele de varios formatos de cor avermelhada), insuficiéncia renal (diminui¢do da capacidade
de funcionar do rim) e arritmia supraventricular (alteragdo dos batimentos cardiacos).

PEMDIA® como agente isolado ap6s quimioterapia prévia no tratamento do Cincer de Pulmio de
Células Nio Pequenas com Histologia de Células Nao Escamosas localmente avancado ou metastatico
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

alteragdes no nimero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragcdo de determinados
liquidos do organismo) e do sangue (hemoglobina, leucocitos e neutréfilos/granulocitos), ndusea (vontade
de vomitar), anorexia (falta de apetite), vomito, estomatite (inflamagdo na boca)/faringite (inflamagao da
faringe), diarreia, fadiga (cansago) e erupcao cutanea (lesdes na pele)/descamagio (descamagdo da pele).

Reac¢ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes no
nimero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados liquidos do
organismo) e do sangue (plaquetas), constipacdo (prisdo de ventre), febre, alteracdo da ALT (TGP) e AST
(TGO) (enzimas do figado), prurido (coceira), alopecia (perda de cabelo), neuropatia sensorial e motora
(alteragdes no sistema nervoso € motor), dor abdominal, creatinina aumentada (alteragdo na enzima dos
rins), neutropenia febril (febre na presenca da diminui¢do dos neutrdfilos sem infecgdo evidente), infecgdo
sem neutropenia, rea¢do alérgica/hipersensibilidade e eritema multiforme (manchas na pele de varios
formatos de cor avermelhada).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): arritmias
supraventriculares (alteragdo dos batimentos cardiacos).

PEMDIA® como agente isolado apés quimioterapia prévia no tratamento do Cincer de Pulmio de
Células Nao Pequenas com Histologia de Células Ndo Escamosas localmente avancado ou metastatico
(incluindo a terapia continua com PEMDIA®)

Reac¢io muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes no numero de células do sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados
liquidos do organismo) e do sangue (hemoglobina), ndusea (vontade de vomitar), anorexia (falta de apetite),
fadiga (cansago) e erupcdo cutinea (lesdes na pele)/descamacdo (descamacdo da pele). Reagdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes no nimero de células do
sistema linfatico (sistema de recolhimento e filtragdo de determinados liquidos do organismo) ¢ do sangue
(leucécitos e neutrofilos), vomito, estomatite (inflamagéo na boca)/mucosite (inflamagdo de mucosa), dor,
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alteracdo da ALT (TGP) e AST (TGO) (enzimas do figado), neuropatia sensorial (alteragcdes no sistema
nervoso), edema (inchago), diarreia, infec¢do, diminui¢do das plaquetas (células do sangue), constipacdo
(prisdo de ventre), febre (sem neutropenia), elevacdo da creatinina (alteragdo na enzima dos rins), aumento
da lacrimacgdo (lagrima), alopecia (perda de cabelo), prurido (coceira), diminui¢do da eliminacdo de
creatinina, diminui¢do da taxa do filtrado glomerular (diminui¢do da fun¢@o dos rins), tontura, lesdo da
superficie ocular (incluindo conjuntivite) (inflamacao da pelicula que recobre os olhos), neutropenia febril
(febre na presenca da diminui¢do dos neutréfilos sem infeccdo evidente) e neuropatia motora (alteragdes
no sistema nervoso motor).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): faléncia
renal (diminuigdo da capacidade de funcionar do rim), reacdo alérgica/hipersensibilidade, eritema
multiforme (manchas na pele de varios formatos de cor avermelhada), embolia pulmonar (entupimento de
uma artéria no pulméo) e arritmias supraventriculares (alteragdo dos batimentos cardiacos).

PEMDIA® em combina¢io com pembrolizumabe e quimioterapia 2 base de platina no tratamento de
Cancer de Pulmio de Células Nao Pequenas com Histologia de Células Nao Escamosas metastatico
em pacientes nio tratados previamente

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea
(vontade de vomitar), anemia (contagem baixa de células vermelhas no sangue), fadiga (cansaco),
neutropenia (contagem baixa de células brancas no sangue), perda de apetite, diarreia e vomitos.

Dados pés-comercializaciio

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
hemolitica auto-imune (destruicdo de células do sangue - eritrocitos), colite (inflamagdo no intestino),
edema (inchaco), retorno de radiagdo em pacientes que receberam previamente radioterapia, pneumonite
intersticial (inflamagdo no espaco entre as células do pulmiao) e condigdes bolhosas [incluindo Sindrome
de Stevens-Johnson (doenga com grave descamacdo generalizada da pele) e necrdlise epidermal toxica

(descolamento da camada superficial da pele), sendo alguns casos fatais].

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Caso ocorra a administragdo de uma dose alta de PEMDIA®, medidas gerais de suporte dos sintomas devem
ser instituidas, a critério médico.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro n°: 1.5573.0068
Produzido por:

S.C. Sindan-Pharma S.R.L

Bucareste - Roménia

Registrado e importado por:
Teva Farmacéutica Ltda.
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Av. Guido Caloi, 1935 - Prédio B - 1° Andar
Sao Paulo - SP
CNPJ n° 05.333.542/0001-08

Atendimento ao Consumidor:
SAC Teva 0800-777-8382
www.tevabrasil.com.br

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE. —
VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (23/dezembro/2025).
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticado / notificagdao que altera bula

Dados das alterag¢ées de bulas

Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS)
16/07/2024 | 1003379/2 Incluséo - - - - - VP /VPS | 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV
4-9 Inicial de CT FAVD TRANS X 4 ML
Texto de
Bula - RDC 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV
60/12 CT FA VD TRANS X 20 ML
29/11/2024 Notificacao 6. VPS 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV
de INTEERSAGO CT FAVD TRANS X 4 ML
Alteragao MEDICAM
1637459/2 de Texto ENTOSAS 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV
4-6 de Bula — CT FA VD TRANS X 20 ML
publicagédo
no Bulario
RDC 60/12
23/12/2025 - Notificagcdo VP: 4.0 VP/VPS 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV
da QUE DEVO CT FAVD TRANS X 4 ML
SABER
alteragéo ANTES DE
de lég?g 25 MG/ML SOL DIL INFUS IV
rotulagem - MEDICAM CT FA VD TRANS X 20 ML
ENTO?

Adequacao
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificagao que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do

expediente

N°

expediente

Assunto

Data do

expediente

N° expediente

Assunto

Data da

aprovagao

Itens de

bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes relacionadas

aRDC n°
768/2022

DIZERES
LEGAIS

VPS: 5.
ADVERTE
NCIAS E
PRECAUG
OEs

DIZERES
LEGAIS
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