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APRESENTACOES
Soluc¢do injetavel 5 mg/mL — Frasco-ampola com 20 mL e 100 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de solugdo injetavel de Erbitux® contém:

cetuximabe ..........cceeevirennnnne 5 mg/mL

Excipientes: cloreto de sodio, glicina, polissorbato 80, &cido citrico monoidratado, hidréxido
de sdédio e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Erbitux® ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico RAS nio

mutado:

— em combinagdo com quimioterapia a base de irinotecano ou com oxaliplatina mais 5-
fluoruracila e acido folinico em infusdo continua;

— como agente Unico em pacientes que tenham falhado a terapia baseada em oxaliplatina e
irinotecano, € que sejam intolerantes ao irinotecano.

Erbitux® ¢ indicado, em combinagio com encorafenibe, para o tratamento de pacientes adultos
com cancer colorretal metastatico (CCR) com mutacdo BRAF V600E, que tenham recebido
terapia sistémica prévia.

Erbitux® ¢ indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma de células escamosas de

cabeca e pescoco:

— em combinacdo com radioterapia para doenca localmente avangada em pacientes que, de
acordo com critério médico, ndo podem ser tratados com a associacdo de quimioterapia
mais radioterapia;

— em combinagdo com quimioterapia baseada em platina para doenga recidivada e/ou
metastatica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetuximabe, a substancia ativa do produto Erbitux®, pertence a um grupo de medicamentos
chamados anticorpos monoclonais. Os anticorpos monoclonais sdo proteinas que reconhecem
especificamente e se ligam a outras proteinas, chamadas antigenos. O cetuximabe se liga ao
receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR — Epidermal Growth Factor Receptor —,
em inglés), um antigeno que esta presente na superficie de certas células tumorais. Como
resultado desta ligagdo, a célula tumoral deixa de poder receber as mensagens necessarias para
a sua proliferacao, sobrevida e disseminagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Erbitux®:

— se vocé alguma vez teve reacdo grave de hipersensibilidade (alérgica) ao cetuximabe.
— possui tumor RAS mutado, ou se o status RAS do seu tumor for desconhecido.



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

Erbitux® pode causar reacdes secundarias relacionados a infusdo. Estas reacdes podem ser de
natureza alérgica. Leia “Reacdes relacionadas a infusao” na se¢ao 7 (“Quais os males que este
medicamento pode me causar”), uma vez que estas reacdes podem ter consequéncias graves,
inclusive com risco de vida. Estas rea¢des adversas normalmente ocorrem durante a infusao, na
primeira hora apds o seu inicio ou, algumas vezes, apos esse periodo. Para identificar
precocemente tais reagdes, suas condi¢des gerais serdo checadas regularmente durante cada
infusdo com Erbitux® e por pelo menos 1 hora ap6s a mesma.

E mais provavel que ocorram reagdes alérgicas graves se vocé for alérgico a carne vermelha,
picadas de carrapatos ou tiver apresentado resultados positivos em testes laboratoriais para
certos anticorpos. O seu médico ird discutir com vocé as medidas apropriadas.

Erbitux® pode causar reagdes secundarias relacionados com a pele. O seu médico discutira com
vocé a necessidade de medidas preventivas ou tratamento precoce. Leia “Reacdes relacionadas
a pele” na se¢do 7 para mais detalhes, uma vez que algumas reagdes cutidneas podem ter
consequéncias graves, incluindo situagdes de risco de vida.

Se vocé tem problemas cardiacos, o seu médico ird discutir se pode receber Erbitux® em
associa¢do com outros medicamentos anticancerigenos, especialmente se tem 65 anos de idade
ou mais.

Erbitux® pode causar efeitos secundarios relacionados com a visdo. Informe o seu médico se
tiver problemas agudos ou agravados nos olhos, tais como visdo turva, dor nos olhos, olhos
vermelhos e/ou secura ocular grave, se tiver tido estes problemas no passado ou se usa lentes
de contato. O seu médico discutird com vocé a necessidade de consultar um especialista.

Caso vocé receba Erbitux® em combinagdo a outros medicamentos anticancerigenos que
incluam compostos de platina, ¢ provavel que a sua contagem de gloébulos brancos seja
reduzida. Por isso, seu médico monitorara o seu sangue e a sua condicdo geral, observando
qualquer sinal de infec¢ao.

Caso vocé receba Erbitux® em combinacio a outros medicamentos anticancerigenos que
incluam fluoropirimidinas, hd uma maior possibilidade de vocé sofrer problemas cardiacos,
com risco de vida. Seu médico ird discutir com vocé sobre a necessidade de algum cuidado
especial.

Antes de utilizar Erbitux® em combina¢io com encorafenibe, vocé deve ter o diagndstico de
cancer colorretal metastatico com mutacdo BRAF V600E confirmado por um teste validado.

Utilizando com outros medicamentos
Informe seu médico caso esteja utilizando ou tenha utilizado recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo médica.

Gravidez

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

Informe ao seu médico se estiver gravida ou se ndo utilizar um método de contracepcao eficaz
(converse com seu médico se ndo tiver certeza). O seu médico discutird com vocé os riscos e
beneficios da utilizacdo de Erbitux® nestas situacdes.



Aleitamento

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

Nio amamente seu bebé durante o periodo de tratamento com Erbitux®, nem durante dois meses
apos a ultima dose.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao dirija ou opere maquinas se vocé apresentar algum sintoma relacionado ao tratamento que
afete sua capacidade de concentragdo e reagao.

Interacées medicamentosas

Caso vocé receba Erbitux® em associagdo com outros medicamentos anticancerigenos, alguns
dos efeitos que vocé pode ter podem estar relacionados a associagao ou a outros medicamentos.
Portanto, certifique-se de que vocé também leu a bula dos outros medicamentos.

Caso vocé receba Erbitux® em combinagio com outros medicamentos anticancerigenos que
incluam platina, € provavel que a sua contagem de glébulos brancos seja reduzida. Isso pode
levar a complicacdes infecciosas, incluindo condigdes de risco de vida, especialmente se vocé
tiver reagdes cutaneas, inflamacao da mucosa do intestino ¢ da boca ou diarreia. Entre
imediatamente em contato com o seu médico caso vocé tenha sinais gerais de infec¢do, como
febre e cansago.

Caso vocé receba Erbitux® em combinacio a outros medicamentos anticancerigenos que

contenham fluoropirimidinas, ¢ mais provavel que possam ocorrer os seguintes efeitos

indesejaveis causados por estes medicamentos:

— dor no peito;

— parada cardiaca;

— insuficiéncia cardiaca;

— vermelhiddo e inchago nas palmas das maos ou das plantas dos pés — que podem causar
descamacgao da pele (sindrome mao-p¢).

Caso vocé receba Erbitux® com radioterapia, alguns dos efeitos indesejaveis que vocé pode
apresentar podem estar relacionados com a combinag¢ao, como:

— inflamacdo da mucosa do intestino ¢ boca;

— reagdes da pele tipicas da radioterapia;

— dificuldade de engolir;

— reducdo do numero de globulos brancos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?

Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C).

Uma vez aberto, Erbitux® deve ser usado imediatamente.

A estabilidade fisica e quimica de Erbitux® durante seu uso foi demonstrada por um periodo de

48 horas a 25°C, se preparado conforme as recomendagdes no item "Modo de usar” da Bula

para Profissionais de Saude.

Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Caracteristicas do produto: Erbitux® ¢ uma solucdo estéril, limpida a opalescente, incolor a
levemente amarelada. A solugdo apos diluicdo mantém as caracteristicas da solugdo nao diluida,
dentro das condi¢des de armazenamento recomendadas.

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

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Erbitux® deve ser supervisionado por um médico com experiéncia no uso de
medicamentos contra o cancer. Durante cada infusdo e pelo menos apés 1 hora do final da
mesma, o seu estado fisico serd monitorado regularmente para a detec¢ao precoce de possiveis
reacdes adversas relacionadas a infusdo.

Pré-tratamento

Antes da administracao da primeira dose, vocé€ deve receber um medicamento antialérgico, com
0 objetivo de minimizar os riscos de uma reagdo alérgica. Esta pré-medicacdo ¢ recomendada
para todas as infusdes subsequentes, de acordo com a orientagao do seu médico.

Posologia e administracio

Erbitux® é administrado semanalmente ou quinzenalmente, por via endovenosa, a depender da
indicagdo e combinagdo. E pronto para uso, podendo também ser diluido. O seu médico ira
calcular a dose adequada de Erbitux® para o seu caso, de acordo com a sua area de superficie
corporal.

Instru¢des detalhadas para o seu profissional de saude sobre como preparar Erbitux® estio
incluidas na Bula para Profissionais de Saude.

Duracao do tratamento
A duragdo do tratamento pode variar, conforme sua doenga, assim como de pessoa para pessoa.
O seu médico discutird com vocé a duracdo do seu tratamento com Erbitux®.

Associacio com outros tratamentos anticancerigenos

Caso receba Erbitux® em combina¢io com outros medicamentos contra o cincer, estes
medicamentos devem ser administrados pelo menos 1 hora apos o final da infusdo com
cetuximabe.

Caso receba Erbitux® em combinagdo com radioterapia, o tratamento com Erbitux® geralmente
tem inicio uma semana antes da radioterapia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Erbitux® ¢ um medicamento para uso exclusivamente hospitalar e seu uso é de inteira

responsabilidade da equipe médica.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Erbitux® pode causar efeitos indesejéveis, embora estes ndo se
manifestem em todos os pacientes.



As principais reagdes adversas ao Erbitux® sdo as reagdes relacionadas a infusdo e reagdes
relacionadas a pele:

Reacoes relacionadas a infusao

Ao menos 10 em cada 100 pacientes serdo provavelmente acometidos por esse tipo de reagao;
1 em 100 pacientes podem ter reacdes graves. Estas reacdes podem ser de natureza alérgica e
ocorrem geralmente durante a infusdo, na primeira hora apos o seu inicio, ou algumas vezes
apos esse periodo.

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— febre;

calafrios;

tonturas;

— dificuldade para respirar.

Informe o seu médico o mais rapidamente possivel caso estas reacdes ocorram. Ele podera
considerar uma redugio da velocidade de infusdo do Erbitux® para controlar esses sintomas.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dificuldades graves de respiragdo que se desenvolvam rapidamente;

urticaria;

dores no peito (sintomas de reagdes adversas no seu coragao);

desmaio.

Comunique imediatamente ao seu médico, uma vez que estes efeitos adversos podem ter
consequéncias graves, incluindo riscos de morte em casos raros, € necessitam atengdo médica
imediata. Nestes casos, o tratamento com Erbitux® deve ser interrompido.

Reacoes relacionadas a pele

Ao menos 80 em cada 100 pacientes podem apresentar reacdes adversas envolvendo a pele. Em
cerca de 15 de cada 100 destes pacientes essas reagdes tendem a ser graves. A maioria destes
efeitos indesejaveis desenvolve-se durante as trés primeiras semanas de tratamento. Eles
geralmente desaparecem com o tempo, apds a interrupgio do tratamento com o Erbitux®.

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

— alteracdes da pele do tipo acne;

— coceira;

— pele seca;

— descamagaio;

— crescimento excessivo de pelos;

— alteragdes nas unhas como, por exemplo, inflamag¢ao dos tecidos que se encontram debaixo
das unhas.

Informe imediatamente seu médico caso observe alteracdes extensas na pele, porque pode ser
necessario alterar a dose de Erbitux® ou o periodo entre as infusdes. Se as reagdes cutineas
reaparecerem apds varias redugdes de dose, o seu médico decidird se o tratamento deve ser
interrompido.



Caso observe que o estado das areas da pele ja afetadas piorou, fale com seu médico,
especialmente se sentir sintomas gerais de infeccado como febre e cansago. Estes sinais podem
indicar uma infecc¢ao de pele que pode ter consequéncias graves, incluindo situagdes com risco
de morte.

Outros efeitos indesejaveis

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento):

— inflamacao do revestimento do intestino, da boca e do nariz que podem causar hemorragias
nasais em alguns pacientes;

— diminui¢do dos niveis sanguineos de magnésio;

— aumento dos niveis sanguineos de certas enzimas hepaticas.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— dor de cabega;

— cansacgo;

— irritagdo e vermelhidao nos olhos;

— diarreia;

— desidratacdo, que pode ocorrer devido a diarreia ou a redugdo da ingestao de liquidos;
—  enjoo;

—  vOmito;

— perda de apetite, que pode causar perda de peso;

— reducdo dos niveis de célcio no sangue.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— coagulos nas veias das pernas;

— coagulos nos pulmdes;

— inflamacgao nas palpebras ou parte anterior do olho.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— inflamacao dos pulmdes (doenca pulmonar intersticial, que pode ser fatal).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

medicamento):

— reagdes cutineas graves, nas quais os pacientes podem apresentar bolhas ou descamacao da
pele (Sindrome de Stevens-Johnson/Necrolise epidérmica toxica).

Reagdes de frequéncia desconhecida:
— Meningite asséptica (inflamagdo do revestimento do cérebro).

Carcinoma de células escamosas de cabeca e pescoco (doenca recidivada e/ou metastatica)
em combinacio com quimioterapia baseada em platina:

Caso vocé receba Erbitux® em combinagiio com outros medicamentos anticancerigenos que
incluam platina, ¢ provéavel que a sua contagem de globulos brancos seja reduzida. Isso pode
levar a complicagdes infecciosas, incluindo condi¢des de risco de vida, especialmente se vocé
tiver reacOes cutaneas, inflamacao da mucosa do intestino ¢ da boca ou diarreia. Entre
imediatamente em contato com o seu médico caso vocé tenha sinais gerais de infec¢do, como
febre e cansacgo.



Carcinoma de células escamosas de cabeca e pescoco (doenca recidivada e/ou metastatica)

em combinac¢io com as fluoropirimidinas:

Caso vocé receba Erbitux® em combinacdo a outros medicamentos anticancerigenos que

contenham fluoropirimidinas, ¢ mais provavel que possam ocorrer os seguintes efeitos

indesejaveis causados por estes medicamentos:

— dor no peito;

— parada cardiaca;

— insuficiéncia cardiaca;

— vermelhiddo e inchaco nas palmas das maos ou das plantas dos pés — que podem causar
descamagdo da pele (sindrome mao-pé).

Carcinoma de células escamosas de cabeca e pescoco (doenca localmente avancada) em
combinacio com radioterapia:

Caso vocé receba Erbitux® com radioterapia, alguns dos efeitos indesejaveis que vocé pode
apresentar podem estar relacionados com a combinagao, como:

— inflamacdo da mucosa do intestino e boca;

— reagdes da pele tipicas da radioterapia;

— dificuldade de engolir;

— redug¢do do nimero de globulos brancos.

Cancer colorretal (doenca metastatica com mutacao BRAF V600E) em combinac¢ao com
encorafenibe:

Nao foram identificadas novas reagdes adversas ou aumento significativo daquelas atualmente
conhecidas com Erbitux® ou encorafenibe. Caso vocé receba Erbitux® em combinagio com
encorafenibe, certifique-se de que voc€ também leu a bula de encorafenibe.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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 MEDICAMENTOQ?

Ha, até¢ o momento, experiéncia limitada com administragdes semanais de doses superiores a

250 mg/m? de superficie corporal ou administragdes quinzenais de doses superiores a 500

mg/m? de superficie corporal.

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0089.0335

Importado e registrado por: MERCK S.A.
CNPJ 33.069.212/0001-84

Produzido por:
Merck Healthcare KGaA - Darmstadt - Alemanha

VENDA SOB PRESCRICAO.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.



Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/01/2025.
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ERBITUX® (cetuximabe) - Historico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragées de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10456 -
10456 - PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - VPS: Inclus3o do histéri Solucio inietavel
24/02/2025 Notificaggo de 24/02/2025 Notificagao de Néo se aplica | 4+ nclusao do historico VPS olugdo Injetave
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto e versionamento 5 mg/ml
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
VP: Apresentacgbes /
Composicéo / O que devo
saber antes de usar este
medicamento? / Onde,
como e por quanto tempo
posso guardar este
medicamento? / Como devo
usar este medicamento? / O
que fazer se alguém usar
10456 - PRODUTO 11966 - 13/01/2025 uma quantidade maior do
BIOLOGICO — PRODUTOS (Resolugao - que a indicada deste Solucio inietavel
12/02/2025 | 0200660/25-0 | Notificacdo de 24/03/2023 0297995/23-1 | BIOLOGICOS - RE 1 229 d medicamento? / Dizeres VP/VPS g /J |
Alteracéo de Texto de 76. Alteragao de 09/01/2(’)2;) legais mgim
Bula — RDC 60/12 posologia VPS: Apresentagdes /
Composicéo /
Caracteristicas
farmacologicas /
Adverténcias e precaugdes /
Cuidados de
armazenamento do
medicamento / Posologia e
modo de usar / Superdose /
Dizeres legais
10456 - PRODUTO 11969 - 05/12/2022
BIOLOGICO — PRODUTOS (Resolugéo - | VP: Para que este Solugdo injetavel
02/01/2023 | 5114322/23-1 | Notificacédo de 19/05/2021 1932638/21-6 | BIOLOGICOS - RE medicamento ¢é indicado? VP/VPS 5 mg/rj‘nl
Alteracéo de Texto de 77c. Ampliagao de 3.946, de VPS: Indicagbes
Bula — RDC 60/12 uso 01/12/2022)




ERBITUX® (cetuximabe) - Historico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
VP: Para que este
medicamento ¢é indicado? /
O que devo saber antes de
usar este medicamento? /
11967 - Quais os males que este
10456 - PRODUTO PRODUTOS 30/05/2022 medicamento pode me
BIOLOGICO — BIOLOGICOS - (Resolugdo - causar? / Dizeres legais Solucio inietavel
06/06/2022 | 4259563/22-0 | Notificacédo de 19/08/2021 3259839/21-4 | 77a. Incluséo ou RE 1 71(‘1) de VPS: Indicagdes / VP/VPS g m /rj‘nl
Alteracéo de Texto de modificagéo de 26/0-5/20’22) Resultados de eficacia / 9
Bula — RDC 60/12 indicagao Caracteristicas
terapéutica farmacologicas /
Adverténcias e precaucgdes /
Posologia e modo de usar /
Reacdes adversas / Dizeres
legais
10456 -
10456 - PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO -~ BIOLOGICO -~ VPS: Reagdes adversas Solugao injetavel
24/02/2021 0738823/21-3 | Notificagao de 24/02/2021 0738823/21-3 | Notificagdo de Nao se aplica : heag VPS ¢ |
= = (alerta VigiMed) 5 mg/ml
Alteracdo de Texto de Alteracéo de Texto
Bula — RDC 60/12 de Bula—RDC
60/12
70411 - DOU de
MEDICAMENTOS 06/01/2020 . o«
10456 - PRODUTO - Renovagéo de (Certificagao Z;’IV ;ﬁiec)‘;mg’i‘z’:'feiol_(e[’ig
BIOLOGICO — Certificacdo de de BPF com (razgo ot G 9 Solucio inietavel
23/01/2020 | 0230452/20-0 | Notificagdo de 11/07/2019 0611586/19-1 | Boas Praticas de nova razao . VP/VPS ¢ I
= NS ) fabricante/embalador) 5 mg/ml
Alteragéo de Texto de fabricagéo de social do X .
TR : VPS: Reacgbes adversas
Bula — RDC 60/12 industria fabricante, (alerta VigiMed)
internacional Resolugao RE 9
exceto Mercosul 3.698/19)
10456 - VP: Quais os males que
10456 - PRODUTO PRODUTO ’ di qd
BIOLOGICO — BIOLOGICO — este medicamento pode me Soluco inetével
10/08/2018 | 0790225/18-5 | Notificagdo de 10/08/2018 | 0790225/18-5 | Notificagéo de N&o se aplica | Sausar: VPIVPS olugdo injetave

Alteragéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteragéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

VPS: Adverténcias e
precaugdes / Reagbes
adversas

5 mg/ml




ERBITUX® (cetuximabe) - Historico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragées de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10456 -
10456 - PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO -~ BIOLOGICO -~ VPIVPS: Dizeres legais Solucéo injetavel
21/09/2016 | 2309011/16-1 | Notificagado de 21/09/2016 2309011/16-1 | Notificagdo de Néo se aplica , 9 VP/VPS ¢ |
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto (Farm. Resp.) 5 mg/ml
G ¢
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
10408 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
1148199/14-4 | Ampliagéo do
prazo
de validade do
10456 - PRODUTO : VP: Dizeres legais
BIOLOGICO — produto terminado 1012016 | vps: Cuidados de Soluco inetével
04/02/2016 | 1244387/16-5 | Notificacdo de 19/12/2014 ( RE 629 4o | armazenamento do VP/VPS ”g mé /rjn | v
Alteragéo de Texto de 07/01/2b16) medicamento / Dizeres
Bula — RDC 60/12 legais
1925 - PRODUTO
BIOLOGICO -
1148240/14-1 | Alteragao do local
de fabricagéo do
produto a granel




ERBITUX® (cetuximabe) - Historico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragées de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
VP: Para que este
medicamento € indicado?
09/10/2014 Quando n&o devo usar este
Il%z(;gl-JTO (Oficio medicamento?
10/06/2014 | 0478352/14-2 | BIOLOGICO - 0886661149/2 | Onde, como e por quanto
Alteraco de Texto 014 da tempo posso guardar este
10456 - PRODUTO de Bula Coordenaggo | medicamento?
BIOLOGICO — de Biologicos) | O que devo fazer quando eu o
14/10/2014 | 0919536/14-0 | Notificagdo de me esquecer de usar este vpvps | Solugdo injetavel
Alteracéo de Texto de medlcamg ntoﬂ. 5 mg/mi
Bula — RDC 60/12 VPS: Indicagbes,
Resultados de eficacia,
Caracteristicas
Blotooico . | 230820t | SO
24/06/2014 0494491/14-7 | Alteracédo dos I(:{E 3 2:% d(; Adverténcias e precaugoes,
cuidados de 22/03/20‘14) Cuidados de conservagao,
conservacao Posologia e modo de usar.
VP: Quando ndo devo usar
este medicamento? O que
devo saber antes de usar
este medicamento? Quais
10456 - os males que este
10456 - PRODUTO PRODUTO medicamento pode me
BIOLOGICO - BIOLOGICO - causar? Solucio inietavel
10/06/2014 0459573/14-4 | Notificagao de 10/06/2014 0459573/14-4 | Notificagao de Nao se aplica | VPS: Adverténcias e VP/VPS g m /rJnI
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto precaugdes, Interagdes 9
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC medicamentosas, Cuidados
60/12 de armazenamento,
Posologia e modo de usar,
Reacgdes adversas.
Dizeres legais: Responsavel
técnico




ERBITUX® (cetuximabe) - Historico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragées de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10456 -
10456 - PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO -~ BIOLOGICO -~ Dizeres legais Solugéo injetavel
19/11/2013 | 0967903/13-1 | Notificagdo de 19/11/2013 | 0967903/13-1 | Notificacdo de N&o se aplica . ega VP/VPS ¢ I
= = (Responsavel técnico) 5 mg/mi
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto
Bula — RDC 60/12 de Bula—- RDC
60/12
10463 -
10463 - PRODUTO PRODUTO Nao se aplica.
03/04/2013 | 0252369/13-8 | BIOLOGICO-Incluséo | 3040045 | 0252369/13-8 | BIOLOGICO - NZo se aplica Peticionamento para vpivps | Solugdo injetavel
Inicial de Texto de Incluséo Inicial de publicagédo no bulario 5 mg/ml
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — eletrénico
RDC 60/12
1512 — PRODUTO 25{%‘;’%213
BIOLOGICO — N&o se aplica A s
31/01/2013 | 0081585/13-3 | Notificagdo de 0223712131/2 (versdo inicial) vpivps | Solugdo injetavel
= 013, 5 mg/mi
Alteragéo de Texto =
Coordenacgéao
de Bula e
de Bioldgicos)
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