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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SSEnbrel|rs|
etanarcepte

APRESENTACOES
Enbrel® PFS 50 mg/mL, solucdo injetivel, em embalagens contendo 4 seringas preenchidas + 4 agulhas + 4
lengos umedecidos com alcool.

Enbrel® PFS 50 mg/mL, solugdo injetivel, em embalagens contendo 4 seringas preenchidas em 4 canetas
aplicadoras (MYCLIC®) + 4 lengos umedecidos com alcool.

VIA DE ADMINISTRACAQO: SOMENTE PARA USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada seringa/caneta aplicadora de Enbrel® PFS contém 50 mg/mL de etanercepte.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, fosfato de sdédio monobasico di-hidratado, cloridrato de

arginina, cloreto de sodio, sacarose (agticar) ¢ agua para injetaveis.

Nao contém conservante.
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1I - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

o Adultos com artrite reumatoide

Enbrel® PFS (etanercepte) estd indicado para redugdo dos sinais ¢ sintomas e inibi¢do da progressdo do dano
estrutural em pacientes com artrite reumatoide ativa moderada a grave.

Enbrel® PFS pode ser iniciado em associa¢do ao metotrexato ou em monoterapia.

Enbrel® PFS esta indicado no tratamento da artrite reumatoide ativa moderada a grave, quando a resposta a um
ou mais DMARDs (drogas modificadoras da doenga artrite reumatoide) se mostrar insatisfatoria.

o Adultos com artrite psoriasica
Enbrel® PFS ¢ indicado na inibi¢do do dano estrutural e na redugdo de sinais e sintomas de pacientes com artrite
psoriasica.

o Adultos com espondilite anquilosante
Enbrel® PFS ¢ indicado para redugdo dos sinais e sintomas em pacientes com espondilite anquilosante ativa.

¢ Adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica

Enbrel® PFS ¢ indicado para o tratamento de adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica grave com
sinais de inflamagéo, conforme indicado pela elevag@o de proteina C reativa (PCR) e/ou alteragdo a ressondncia
magnética, que tenham apresentado uma resposta inadequada ou que sdo intolerantes a terapia convencional.

o Adultos com psoriase em placas
Enbrel® PFS ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos (18 anos ou mais) com psoriase cronica em
placas moderada a grave que sdo candidatos a terapia sistémica ou fototerapia.

e Pacientes pediatricos com psoriase em placas
Enbrel® PFS ¢ indicado para o tratamento de psoriase cronica grave em placas em criangas ¢ adolescentes a partir de
8 anos de idade que estdo inadequadamente controlados ou sdo intolerantes a outra terapia sistémica ou fototerapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enbrel® PFS ¢ um medicamento antirreumatico, obtido por biotecnologia. Age diminuindo a dor € o inchago
das articulagdes e retardando o dano causado pela doenca ativa moderada a grave, que pode resultar em
comprometimento da funcdo da articulagdo.

Enbrel® PFS age ligando-se a uma substincia conhecida como TNF (fator de necrose tumoral), bloqueando sua
atividade e reduzindo a dor e a inflamagdo associadas a artrite reumatoide, artrite psoriasica, espondilite
anquilosante e psoriase cronica.

O tempo médio estimado para inicio de agdo de Enbrel® PFS ¢ de 2 semanas, podendo se modificar a depender
da gravidade dos sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Enbrel® PFS ¢ contraindicado em pessoas com alergia conhecida a qualquer um de seus componentes.

Enbrel® PFS ¢ contraindicado em pacientes com infec¢do generalizada ou em risco de desenvolvé-la.

O tratamento com Enbrel® PFS nio deve ser iniciado em pacientes com infecgdes ativas sérias, incluindo infecgdes
cronicas ou localizadas.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 4 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Procure seu médico imediatamente se desenvolver uma nova infec¢do durante o tratamento com Enbrel® PFS.
Se vocé desenvolver uma infec¢do séria durante o tratamento, este devera ser descontinuado, sob a orientagdao do

seu médico.

O uso de Enbrel® PFS e anakinra ndo é recomendado. O uso de Enbrel® PFS e abatacepte também ndo €
recomendado.
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O uso de Enbrel® PFS em pacientes para o tratamento da hepatite alcoodlica nfo é recomendado. Médicos devem
ter cuidado quando o Enbrel® PFS for usado em pacientes que apresentem hepatite alcodlica moderada a grave.

Foram relatadas reacdes alérgicas associadas 4 administragdo de Enbrel® PFS. Caso ocorra alguma reacio alérgica,
procure o seu médico imediatamente.

A tampa das agulhas da seringa e da caneta aplicadora contém litex (borracha natural seca). Os pacientes
ou seus cuidadores devem entrar em contato com o médico antes de usar o Enbrel® PFS se a tampa da
agulha for manuseada ou se o Enbrel® PFS for administrado a alguém com hipersensibilidade (alergia)
conhecida ou possivel ao latex.

Existe a possibilidade das terapias anti-TNF, incluindo o Enbrel® PFS, comprometerem a defesa do paciente
contra infecgdes e doengas malignas, pois o TNF ¢é responsavel pela mediagdo da inflamagdo e pela resposta
imunologica celular. Casos de leucemia tém sido reportados em pacientes tratados com antagonistas do TNF.
Doengas malignas (particularmente linfomas de Hodgkin e ndo Hodgkin), algumas fatais, foram relatadas entre
criancas e adolescentes que receberam tratamento com antagonistas do TNF, incluindo Enbrel® PFS. A maioria
dos pacientes recebeu imunossupressores concomitantemente.

A qualquer sinal de infecgdo ou comprometimento das fungdes 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 ao médico uma avaliagdo cuidadosa da relagdo risco/beneficio ao prescrever este medicamento a
pacientes com doenca neuroldgica 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 ap6s iniciagio de Enbrel® PFS em pacientes recebendo medicagdo para diabetes,
sendo necessaria redu¢ao da medicagdo antidiabetes em alguns desses pacientes.

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

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagio, exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu médico ou
cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Nao foram realizados estudos dos efeitos do uso de Enbrel® PFS sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

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

Interacées Medicamentosas

Nio utilizar o produto em associagdo ao anakinra. Pode-se utilizar Enbrel® PFS com glicocorticoides, anti-
inflamatorios nao esteroides (AINEs), analgésicos ou metotrexato, desde que sob orientagdo de seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

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

Conservar a solugdo injetavel sob refrigeragdo (temperatura entre 2 ¢ 8°C). Apos refrigeragdo, a solugdo devera

atingir a temperatura ambiente antes da injegao.
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Manter a seringa e a caneta aplicadora na embalagem para proteger da luz.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio 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 criangas.

Caracteristicas do produto: Enbrel® PFS é uma solugio injetavel limpida a opalescente, incolor a amarelada ou
acastanhada, e o liquido pode conter tragos de particulas amorfas transliicidas a brancas. Na caneta aplicadora, a
solugdo pode ser visualizada pela janela de inspegao.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Somente para uso subcutaneo.

Instrucdes para Preparo e Administraciio da Seringa Preenchida
Este item esta dividido nos seguintes subitens:

Introdugdo

Passo 1: Preparo antes da administrago

Passo 2: Escolha do local da administragao

Passo 3: Administragio da solugdo de Enbrel® PFS
Passo 4: Descarte dos materiais

Introdu¢iio: As orientagdes a seguir explicam como preparar ¢ administrar Enbrel® PFS. Estas orientagdes
devem ser lidas com ateng@o e seguidas passo a passo. O médico ou seu assistente irdo orienta-lo sobre as
técnicas de administracdo do medicamento em si mesmo (autoadministragdo) ou em uma crianga. Ndo tente
aplicar a injegdo sem estar certo de que compreendeu como preparar e administrar o0 medicamento.

A solucio de Enbrel® PFS nio deve ser misturada com nenhum outro medicamento antes do uso.

Passo 1: Preparo antes da administragio

1. Escolha uma superficie de trabalho plana, limpa ¢ bem-iluminada.

2. Retire do refrigerador a embalagem com as seringas preenchidas do Enbrel® PFS e coloque-a sobre a superficie
de trabalho plana. Retire uma seringa preenchida e um lengo umedecido com alcool e coloque-os sobre a
superficie de trabalho. Nio agite a seringa preenchida de Enbrel® PFS. Recoloque a embalagem com as
seringas preenchidas que ndo serdo utilizadas de volta no refrigerador (2°C a 8°C). Se tiver dividas quanto ao
armazenamento do produto, entre em contato com o médico, o enfermeiro ou o farmacéutico para mais
orientagdes.

3. Verifique a data de validade na seringa preenchida. Se a data de validade estiver vencida, ndo use a seringa
preenchida e entre em contato com o farmacéutico para orientagdes.

4. Espere 15 a 30 minutos para permitir que o Enbrel® PFS na seringa preenchida atinja a temperatura ambiente.
NAO remova a tampa da agulha enquanto a seringa estiver em repouso. Aguardar até que a solugdo atinja a
temperatura ambiente faz com que a injegdo seja mais confortivel para vocé. Ndo aquega o Enbrel® PFS de
nenhuma outra forma (por exemplo, ndo use forno de microondas ou agua quente).

5. Relna os outros materiais que vocé precisara para a injegdo. Entre eles estdo o lengo umedecido com alcool
fornecido no cartucho do Enbrel® PFS ¢ um chumago de algodio ou gaze.

6. Lave as mdos com sabdo ¢ agua quente.

7. Examine a solugdo na seringa preenchida. Ela deve estar limpida a opalescente, incolor a amarelada ou
acastanhada, e o liquido pode conter tragos de particulas amorfas translucidas a branca. Esta aparéncia é normal
para Enbrel® PFS. Nio utilize a solugio se estiver desbotada, turva, ou se outras particulas além das descritas
acima estiverem presentes. Se vocé estiver preocupado com a aparéncia da solugdo, entre em contato com o
farmacéutico para orientagdes.
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Passo 2: Escolha do local da administraciao

1.

2.

Os trés locais recomendados para a administragio do Enbrel® PFS usando a seringa preenchida sdo: (1) a face
anterior da parte média da coxa; (2) o abdome, com excegdo da area de 5 cm ao redor do umbigo e (3) a regido
externa do brago (ver Diagrama 1). Para a autoinje¢do ndo se deve usar a regido externa do brago.

FRENTE COSTAS

A cada nova aplicacdo, escolha um local diferente, a pelo menos 3 c¢cm de distincia do local de aplicagdo
anterior. Ndo aplique a injegdo em areas em que a pele esteja sensivel, com hematoma, avermelhada ou
endurecida. Evitar areas com cicatrizes ou estrias.

Se vocé ou a crianga tem psoriase, deve tentar ndo administrar diretamente o produto em nenhuma placa cutinea
saliente, espessa, avermelhada ou com descamagio (“lesdes cutaneas da psoriase”).

Passo 3: Inje¢iio da solu¢io do Enbrel® PFS

1.

2.

Limpe o local onde o Enbrel® PFS sera injetado com um lengo umedecido com élcool fazendo movimentos
circulares. NAO toque mais nessa regido antes da aplicagio da injecio.

Pegue a seringa preenchida da superficie de trabalho plana. Retire a tampa da agulha puxando firmemente em
linha reta (ver Diagrama 2). Tenha cuidado para ndo dobrar ou torcer a tampa da agulha durante a sua retirada
evitando danos a agulha.

Quando a tampa da agulha é removida, pode haver uma gota da solu¢do no fim da agulha; isso é normal. Nao
toque na agulha nem deixe que ela toque em nenhuma superficie. Nao toque nem empurre o émbolo. Isso pode
provocar extravasamento do liquido.

Diagrama 2

Faga uma prega na area limpa da pele quando estiver seca e segure-a firmemente com uma méo. Com a outra
mao, segure a seringa como um lapis.

Com um movimento rapido e curto, empurre a agulha toda na pele em um angulo entre 45° ¢ 90° (ver
Diagrama 3). Com a experiéncia, vocé encontrara o angulo que € mais confortavel para vocé. Tenha cuidado
para ndo empurrar a agulha na pele muito lentamente, ou com muita forga.
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Diagrama 3

5. Quando a agulha estiver completamente inserida na pele, solte a pele. Com a méo livre, segure a seringa
proxima a base para estabilizar. Entdo empurre lentamente o émbolo para injetar toda a solugdo em uma
velocidade estavel (ver Diagrama 4).

Diagrama 4 o

6. Quando a seringa estiver vazia, retire a agulha da pele tendo o cuidado de manté-la no mesmo angulo em que foi
inserida. Pode ocorrer um pequeno sangramento no local da administragdo. Vocé pode pressionar um chumago
de algoddo ou gaze sobre o local da administragio por 10 segundos. NAO esfregue o local da administragdo. Se
necessario voc€ pode cobrir o local da administragdo com um curativo.

Passo 4: Descarte dos materiais

e A seringa preenchida ¢ para administragio Unica. A seringa e a agulha NUNCA devem ser reutilizadas.
NUNCA reencapar a agulha. Descarte a agulha e a seringa conforme orientagdo do médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Todas as davidas devem ser esclarecidas por um médico, enfermeiro ou farmacéutico que estejam
familiarizados com Enbrel® PFS.

Instrugdes para Preparo e Administracio da Caneta aplicadora
Este item esta dividido nos seguintes subitens:

Passo 1: Preparo antes da administragdo de Enbrel® PFS
Passo 2: Escolha do local de administragdo

Passo 3: Administragio da solu¢do de Enbrel® PFS
Passo 4: Descarte da caneta MYCLIC® usada

Introducfio: As instrugdes abaixo explicam como usar a caneta MYCLIC® para administrar Enbrel® PFS. Leia
cuidadosamente as instrugdes e siga o passo a passo. Seu médico ou enfermeiro dird como vocé deve administrar o
Enbrel® PFS. Nio tente administrar a inje¢do até ter certeza de que vocé entendeu como usar a caneta MYCLIC® de
forma adequada. Caso tenha duvidas sobre como aplicar a injegdo, pega ajuda ao médico ou enfermeiro.
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Caneta aplicadora MYCLIC®

Diagrama 1

Botao verde de ativagio

' Moee
// : E \\ Tampa branca da agulha

Data de validade Janela de inspegao transparente

Passo 1: Preparo antes da administracio de Enbrel® PFS

1. Escolha um local limpo, plano e bem iluminado.

2. Reuna os itens que vocé precisara para sua administragdo e coloque-os no local escolhido:

a.Uma caneta aplicadora ¢ um lengo umedecido com alcool (pegue esses itens na embalagem da caneta
aplicadora que vocé mantém no refrigerador). Nao agite a caneta.
b.Um chumago de algodéo ou gaze.

3. Confira a data de validade (més/ano) na caneta. Se a data estiver ultrapassada, ndo use a caneta e entre em
contato com seu farmacéutico para assisténcia.

4. Inspecione a solugdo da caneta olhando através da janela de inspecao transparente. A solucdo deve ser limpida
ou opalescente, incolor a amarelada ou acastanhada, e pode conter pequenas particulas de proteina brancas ou
quase transparentes. Esta aparéncia ¢ normal para Enbrel® PFS. Nio utilize a solugdo se estiver desbotada,
turva, ou se outras particulas além das descritas acima estiverem presentes. Se vocé estiver preocupado com a
aparéncia da solucdo, contate seu farmacéutico para assisténcia.

5. Deixe a tampa da agulha no lugar e espere aproximadamente 15 a 30 minutos para permitir que a solugdo de
Enbrel® PFS na caneta alcance a temperatura ambiente. Nio aquega de outra forma. Aguardar até que a solugdo
atinja a temperatura ambiente faz com que a injegdo seja mais confortavel para vocé. Sempre deixe a caneta
fora do alcance e da visao de criancas.

Enquanto espera a solugdo da caneta alcangar a temperatura ambiente, leia o Passo 2 (abaixo) e escolha um local para

a administragdo.

Passo 2: Escolha do local de administracao (ver Diagrama 2)

1. O local recomendado para a administragdo ¢ no meio da parte frontal das coxas. Caso prefira, vocé podera usar
como alternativa a area da barriga, mas certifique-se de escolher um local com pelo menos 5 cm de distancia
do umbigo. Caso outra pessoa esteja aplicando a injecdo, a area externa na parte superior do brago pode ser

usada.
of
Diagrama 2 J I\
I\
1A H
L !

FRENTE COSTAS

2. Cada nova injecdo deve ser administrada a pelo menos 3 cm de distancia de onde vocé aplicou na ultima vez.
Nao injete em locais moles, com machucados ou duros. Evite locais com cicatrizes ou estrias. (Pode ser util
manter um registro dos locais de administragdo anteriores).
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3. Caso tenha psoriase, vocé deve tentar ndo aplicar a injecdo diretamente em qualquer local que apresente
elevagdes, espessamento, vermelhiddo ou esteja com aparéncia escamosa.

Passo 3: Administragio da solu¢io de Enbrel® PFS

1. Depois de esperar aproximadamente 15 a 30 minutos para a solu¢@o na caneta alcancar a temperatura ambiente,
lave suas mdos com agua e sabdo.

2. Limpe o local da administragdo com o lengo umedecido com alcool com movimentos circulares e deixe secar.
Nao toque novamente essa area até a administragao.

3. Pegue a caneta e remova a tampa branca puxando-a até que saia completamente (ver Diagrama 3). Para evitar
dano a agulha que esta dentro da caneta, ndo dobre a tampa branca da agulha enquanto estiver removendo a
tampa e ndo a coloque de volta depois de removida. Apds a retirada da tampa da agulha, vocé vera uma protegao
de seguranca roxa da agulha estendendo-se levemente no final da caneta. A agulha permanecera protegida dentro
da caneta até que esta seja ativada. Ndo use a caneta se ela cair no chio sem a tampa da agulha.

Tampa branca da agulha

Iy
b iy
S

Diagrama 3

Protecdo de seguranga roxa da agulha

4. Beliscar levemente a pele ao redor do local de aplicagdo entre o polegar ¢ o dedo indicador da mao livre pode
tornar a inje¢do mais facil e confortavel.

5. Segure a caneta em um angulo reto (90°) no local de administragdo e pressione firmemente a abertura da caneta
contra a pele para que a protegao de seguranca da agulha seja empurrada completamente para dentro da caneta.
Sera observada uma leve depressdo na pele (ver Diagrama 4). A caneta pode apenas ser ativada quando a
protecdo da agulha for completamente empurrada para dentro da caneta.

Diagrama 4

A protecdo de seguranga desaparece dentro da caneta

6. Enquanto empurra firmemente a caneta contra a pele para garantir que a protecdo de seguranga da agulha esteja
completamente dentro da caneta, com o polegar pressione o centro do botdo verde no topo da caneta para iniciar
a injegdo. Observagdo: se vocé ndo conseguir iniciar a aplicagdo conforme descrito, pressione a caneta mais
firmemente contra sua pele, entdo pressione o botdo verde novamente.
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Diagrama 5

7. Ao ouvir um segundo clique (ou, se vocé ndo ouvir o segundo click, apos terem passado 10 segundos) sua
administragdo estard completa (ver Diagrama 6). A partir deste momento, vocé podera levantar a caneta de sua
pele. Conforme vocé levantar a caneta, a protecao de seguranga roxa da agulha ird automaticamente se estender
para cobrir a caneta (ver Diagrama 7).

Diagrama 6 Diagrama 7

Protegdo de seguranga A janela de inspegdo
da agulha se estende ficara roxa
para cobrir a agulha

8. A janecla de inspegdo da caneta devera estar completamente roxa, confirmando que a dose foi injetada
corretamente (ver Diagrama 8). Caso a janela ndo esteja completamente roxa, contate o enfermeiro ou o
farmacéutico para assisténcia, uma vez que a caneta pode nfo ter injetado completamente a solugio de Enbrel®
PFS. Nio tente usar a caneta novamente ¢ nao tente usar outra caneta sem o consentimento do enfermeiro ou
farmacéutico.

Diagrama 8

Janela de inspecao se
ficaré roxa.
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9. Caso vocé observe um pouco de sangue no local de administragdo, vocé deverd pressionar o local da
administragdo com um c¢ humago de algoddao ou gaze durante 10 segundos. Nao esfregue o local da
administragao.

Passo 4: Descarte da caneta MYCLIC® usada
A caneta deve ser usada apenas uma vez — ela nunca devera ser reutilizada. Descarte a caneta usada conforme as
instrugdes de seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Nao tente tampar a caneta.

Em caso de davida, converse com um médico, enfermeiro ou farmacéutico que estejam familiarizados com Enbrel®
PFS.

POSOLOGIA

Pacientes adultos (>18 anos) com artrite reumatoide: A dose recomendada para pacientes adultos com artrite
reumatoide é de 50 mg de Enbrel® PFS por semana, administrada uma vez por semana (em uma inje¢do
subcutanea utilizando uma seringa de 50 mg).

Pacientes adultos (>18 anos) com artrite psoriasica, espondilite anquilosante e espondiloartrite axial nao
radiografica: A dose recomendada para pacientes adultos ¢ de 50 mg de Enbrel® PFS por semana, administrada
uma vez por semana (em uma inje¢do subcutanea utilizando uma seringa de 50 mg).

O uso de metotrexato, glicocorticoides, salicilatos, anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs) ou analgésicos
pode ser mantido durante o tratamento com Enbrel® PFS 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 pacientes que ndo respondem neste periodo
de tempo.

Pacientes adultos com psoriase em placas: A dose de Enbrel® PFS ¢ de 50 mg uma vez por semana (em uma
inje¢do subcutinea utilizando uma seringa de 50 mg). 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 indicag@o de retratamento, a dose deve ser de 50 mg uma vez por semana.

Uso pediatrico: A dose de Enbrel® PFS para pacientes pediatricos é baseada no peso corporal. Pacientes com
menos de 62,5 kg devem receber doses precisas na base de mg/kg usando a apresentacio de Enbrel® 25 mg em
frasco-ampola (po6 lidfilo e solugdo diluente para injecdo) (ver abaixo posologia para indicagdo especifica).
Pacientes com 62,5 kg ou mais podem receber dose fixa utilizando as apresentacdes de Enbrel® PFS em seringa
preenchida ou caneta aplicadora.

Glicocorticoides, anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINEs) ou analgésicos podem ser mantidos durante o
tratamento com Enbrel® PFS. O uso concomitante de metotrexato ¢ doses mais altas de Enbrel® PFS nio foram
estudados em pacientes pediatricos.

Enbrel® PFS nio foi estudado em criangas com menos de 4 anos de idade.

- Psoriase em placas pediatrica:

Uso em menores (=8 e <18 anos): A dose recomendada para pacientes pediatricos de 8 a 17 anos com psoriase em
placas ¢ de 0,8 mg/kg (maximo de 50 mg por dose) administrada uma vez por semana durante um periodo maximo
de 24 semanas. O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que ndo apresentarem resposta apos 12 semanas.
Se o retratamento for indicado, as referidas orientagdes sobre a duragdo do tratamento devem ser seguidas. A
dose deve ser de 0,8 mg/kg (até um maximo de 50 mg por dose) uma vez por semana.

Uso em pacientes idosos (> 65 anos) e em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica: Nao ¢ necessario
ajuste de dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso o paciente tenha esquecido de aplicar uma dose de Enbrel® PFS, deve-se aplicar a proxima dose assim que
se lembrar. Depois, deve-se continuar o tratamento de Enbrel® PFS de acordo com a prescrigdo. Nio se deve
aplicar uma dose dupla de Enbrel® PFS para compensar a dose que foi esquecida.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
PACIENTES ADULTOS

A proporg¢ao de descontinuagdo do tratamento devido a reagdes adversas nos estudos clinicos em pacientes com
artrite reumatoide foi semelhante, tanto no grupo que recebeu Enbrel® PFS, como no grupo placebo (substincia
sem agao terapéutica).

Reacgdes no local da administra¢ao: Podem ocorrer reagdes no local da administragdo (eritema (vermelhidédo)
e/ou prurido (coceira), dor ou inchago).

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

Na experiéncia pods-comercializagdo, também foram observados sangramentos ¢ hematomas no local da
administragdo do tratamento com Enbrel® PFS.

Infecgbes: Foram relatadas infeccdes sérias e fatais. Entre os microrganismos mencionados estdo bactérias,
micobactérias (incluindo a da tuberculose), virus, fungos e parasitas (incluindo protozoarios). Infecgdes
oportunistas também foram relatadas (incluindo a listeriose e legionelose) (ver item 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Nos estudos em pacientes com artrite reumatoide, as taxas relatadas de infec¢des sérias (fatais, que resultaram
em risco de vida ou que necessitaram de hospitalizagdo ou antibioticoterapia intravenosa) ¢ ndo sérias foram
semelhantes para os grupos tratados com Enbrel® PFS ¢ placebo, quando ajustadas de acordo com a duragio da
exposi¢ao. Infecgdes do trato respiratorio superior foram as infec¢des ndo sérias mais frequentemente relatadas.

Cancer: A frequéncia e incidéncia de novas doengas malignas observadas nos estudos clinicos com Enbrel®
PFS foram semelhantes as esperadas nas populacdes estudadas (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?). Durante o periodo de pds-comercializagdo, foram recebidos relatos de
doengas malignas afetando diversos locais.

Formagio de autoanticorpos: Nio se sabe qual o impacto do tratamento a longo prazo com Enbrel® PFS sobre
o desenvolvimento de doengas autoimunes.
Abaixo listamos as rea¢des observadas com a utiliza¢do desse medicamento:

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Infec¢des
(incluindo infec¢des do trato respiratdrio superior, bronquite, cistite, infecgdes da pele), cefaleia (dor de cabega) e
reagdes no local da aplicacdo (incluindo sangramento, hematoma, eritema (vermelhiddo), coceira, dor e inchago).
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas, formagao
de autoanticorpo, prurido (coceira), rash (erup¢ao avermelhada da pele), febre.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢oes sérias
(incluindo pneumonia, celulite, artrite bacteriana, sepse e infecgdo parasitaria), cancer de pele ndo melanoma,
diminuic¢do de plaquetas, anemia (diminui¢do da quantidade de células vermelhas do sangue: hemaécias), diminuigdo de
leucdcitos e neutrofilos (células de defesa do organismo), vasculite (incluindo vasculite ANCA positiva), uveite,
esclerite (inflamagdo da parte branca dos olhos), piora da insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga inflamatoria
intestinal, enzimas hepaticas elevadas, angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica), psoriase (recorréncia ou exacerbago; incluindo todos os subtipos), urticaria e
erupcao psoridsica.

Reacéio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tuberculose, infecgdo
oportunista (incluindo infec¢des fiingica invasiva, bacteriana micobacteriana atipica, viral e por Legionella),
melanoma maligno, linfoma, leucemia, diminuicio de hemacias, plaquetas e leucocitos conjuntamente, reacdes
alérgicas/anafilaticas sérias - incluindo broncoespasmo (chiado no peito), sarcoidose (doenga autoimune que forma
nddulos inflamatdrios nos 6rgdos), eventos desmielinizantes do sistema nervoso central, incluindo esclerose multipla
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e condi¢des desmielinizantes localizadas, como neurite (inflamagdo de um nervo) optica e mielite transversa, eventos
desmielinizantes periféricos, incluindo sindrome de Guillain-Barré, polineuropatia desmielinizante inflamatoria
cronica, polineuropatia desmielinizante e neuropatia motora multifocal, convulsdo, novo inicio de insuficiéncia
cardiaca congestiva (incapacidade do coracdo bombear a quantidade adequada de sangue), doenca pulmonar
intersticial (incluindo fibrose (endurecimento do 6rgéo ou estrutura) pulmonar e pneumonite), hepatite autoimune,
Sindrome de Stevens-Johnson, vasculite cutanea (incluindo vasculite de hipersensibilidade), eritema multiforme,
ltpus eritematoso cutaneo, lapus eritematoso cutaneo subagudo, sindrome do tipo lupus.

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia aplastica
(diminuigd@o da produgdo de células vermelhos do sangue), necrélise epidérmica tdxica (camada superior da pele
desprende-se em camadas).

Reaciio com frequéncia ndo conhecida: reativagdo da hepatite B, listeria, carcinoma de célula de Merkel,
histiocitose hematofagica (sindrome de ativagdo macrofagica).

PACIENTES PEDIATRICOS

Em geral, os eventos adversos em pacientes pediatricos apresentaram frequéncia e tipo semelhantes aos
observados em adultos.

Infeccdo foi o evento adverso mais comum em pacientes pediatricos tratados com Enbrel® PFS, tendo ocorrido
com incidéncia semelhante a observada no grupo placebo.

Atengdo: este produto ¢ um medicamento que possui nova indica¢do terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé aplicar mais Enbrel® PFS do que o indicado pelo seu médico, entre em contato com um
médico ou dirijja-se com urgéncia ao hospital mais proximo. Leve sempre consigo a embalagem ou o frasco de
Enbrel® PFS, 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
orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que alterabula

Dados das alteragdes de bulas

Datado N°do Datado N°do Datade Versoes - .
et | e Assunto et e | o Assunto e Itensde bula (VP/VPS) Apresentagoes relacionadas
16/12/2020 PRODUTO 16/12/2020 PRODUTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER

BIOLOGICO - BIOLOGICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? PREENC VD TRANS X 1,0 ML +4
Notificagdo de Notificagdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES AGU + 4 LEN
Alteracdo de Alteragdo de REACOES ADVERSAS 50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER
texto de bula- texto de bula- DIZERES LEGAIS PREENC VD TRANS X 1,0 ML +4
RDC 60/12 RDC 60/12 CAN APLIC + 4 LEN
15/09/2020 3141716207 PRODUTO 15/09/2020 3141716207 | PRODUTO 01/07/2020 APRESENTACAO VP/VPS 50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER
BIOLOGICO - BIOLOGICO - COMPOSICAO PREENC VD TRANS X 1,0 ML + 4
Notificagdo de Notificagdo de O QUE DEVO SABER ANTES DE AGU + 4 LEN
Alteragdo de Alteragdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? 50 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER
texto de bula- texto de bula- ONDE, COMO E POR QUANTO PREENC VD TRANS X1,0ML +4
RDC 60/12 RDC 60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE CAN APLIC + 4 LEN
devido ao MEDICAMENTO?
Oficio n® COMO DEVO USAR ESTE
1912806201 MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
14/07/2020 2278040208 | PRODUTO 14/07/2020 2278040208 | PRODUTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de CAUSAR? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteracdo de Alteragdo de REACOES ADVERSAS X1,0 ML + CAN APLIC PLAS
texto de bula- texto de bula- (DUPLO CLIQUE) + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12
26/08/2019 2051319194 PRODUTO 25/10/2018 1035822186 | PRODUTO 29/07/2019 ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO- TEMPO POSSO GUARDAR ESTE C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Alteragdo MEDICAMENTO? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de maior do COMO DEVO USAR ESTE X 1,0 ML + CAN APLIC PLAS

texto de bula-

processo de

MEDICAMENTO?

(DUPLO CLIQUE) + 4 LENCOS
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RDC 60/12

produgdo do
principio ativo

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR

21/05/2019 0451373198 PRODUTO 21/05/2019 0451373198 | PRODUTO 21/05/2019 POSOLOGIA E MODO DE USAR VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - COMO DEVO USAR ESTE C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteracdo de Alteragdo de X1,0 ML + CAN APLIC PLAS
texto de bula- texto de bula- (DUPLO CLIQUE) + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12
18/04/2019 0352024192 PRODUTO 22/03/2019 0263507191 | PRODUTO 22/03/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENGCOS
Notificagdo de Inclusdo do 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de Local de X 1,0 ML + CAN APLIC PLAS
texto de bula- Fabricacdo do (DUPLO CLIQUE) + 4 LENCOS
RDC 60/12 Produtoem
sua Embalagem
Secunddria
28/02/2019 0190429199 PRODUTO 23/02/2017 0303384178 | PRODUTO 05/02/2019 RESULTADOS DE EFICACIA VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - REACOES ADVERSAS C/AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Alteragdo de 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de texto de X1,0 ML + CAN APLIC PLAS
texto de bula- (DUPLO CLIQUE) + 4 LENCOS
RDC 60/12
22/11/2018 1105733185 PRODUTO 22/11/2018 1105733185 | PRODUTO 22/11/2018 QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de CAUSAR? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de Alteragédo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES X1,0 ML + CAN APLIC PLAS
texto de bula- texto de bula- REACOES ADVERSAS (DUPLO CLIQUE) + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12
24/09/2018 0925117181 PRODUTO 24/09/2018 0925117181 | PRODUTO 24/09/2018 APRESENTACAO VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - O QUE DEVO SABER ANTES DE C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteracdo de Alteragdo de ONDE, COMO E POR QUANTO X1,0 ML + CAN APLIC PLAS
texto de bula- texto de bula- TEMPO POSSO GUARDAR ESTE (DUPLO CLIQUE) + 4 LENGOS
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO?
04/07/2017 1371820177 | PRODUTO 21/05/2018 COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
Incluséo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
nova CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
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apresentacao DO MEDICAMENTO
comercial e POSOLOGIA E MODO DE USAR
e DIZERES LEGAIS
20/06/2018 0495769185 PRODUTO 04/07/2017 1374118177 | PRODUTO 21/05/2018 | e DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Alteragdo de 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de local de X1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- fabricacdo do + 4 LENCOS
RDC 60/12 produto a
granel
04/07/2017 1371952171 | PRODUTO
BIOLOGICO -
Alteragdo do
Local de
Fabricagdo do
Produto em sua
Embalagem
Primaria
09/10/2017 2093490174 PRODUTO 09/10/2017 2093490174 | PRODUTO 09/10/2017 | e QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de CAUSAR? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteracdo de Alteracdo de o REACOES ADVERSAS X1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- texto de bula- + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12
02/08/2017 1613145172 PRODUTO 02/08/2017 1613145172 | PRODUTO 02/08/2017 | e QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de CAUSAR? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de Alteragdo de o REACOES ADVERSAS X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- texto de bula- + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12
03/07/2017 1353062173 PRODUTO 17/02/2017 0288914175 | PRODUTO 03/04/2017 | e DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENGCOS
Notificagdo de Solicitagdo de 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de Transferéncia X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- de Titularidade + 4 LENCOS
RDC 60/12 de registro
(cisdo de
empresa)
18/08/2016 2196568164 PRODUTO 17/04/2014 0303604149 | PRODUTO 18/07/2016 | e PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
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BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula-

BIOLOGICO -
Inclusdo de
Nova Indicagdo
Terapéuticano

INDICADO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE

C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENGCOS

50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
+4 LENCOS

RDC 60/12 Pais MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA
POSOLOGIA E MODO DE USAR
21/01/2016 1187330162 PRODUTO 21/01/2016 1187330162 | PRODUTO ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de Alteragdo de COMO DEVO USAR ESTE X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- texto de bula- MEDICAMENTO? + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12 QUAIS 0OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACC)ES ADVERSAS
21/08/2015 0747391155 MEDICAMENTO 21/08/2015 0747391155 | MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
NOVO - NOVO - X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
Notificagdo de Notificagdo de + 4 LENCOS
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
15/05/2015 0427495154 PRODUTO 07/04/2015 0304366155 | PRODUTO 16/05/2015 RESULTADOS DE EFICACIA VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Alteragdo de 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de texto de bula X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- + 4 LENCOS
RDC 60/12
06/02/2015 0114527154 PRODUTO 06/02/2015 0114527154 | PRODUTO CARACTERISTICAS VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - FARMACOLOGICAS C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula-

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula-

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
+4 LENCOS
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RDC 60/12 RDC 60/12 REACOES ADVERSAS

21/08/2014 0690300142 PRODUTO 21/08/2014 0690300142 | PRODUTO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO PODE ME C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de CAUSAR? 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteracdo de Alteragdo de RESULTADOS DE EFICACIA X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
textode bula- texto de bula- REACOES ADVERSAS +4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12

10/06/2014 0461131144 PRODUTO 29/05/2013 0432323138 | PRODUTO 19/05/2014 COMPOSICAO VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES C/AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Ampliagdo do CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de prazo de DO MEDICAMENTO X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- validade do + 4 LENCOS
RDC 60/12 produto

terminado

17/04/2014 0295140141 PRODUTO 17/04/2014 0295140141 | PRODUTO ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - REACOES ADVERSAS C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS
Notificagdo de Notificagdo de 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
Alteragdo de Alteragdo de X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
texto de bula- texto de bula- + 4 LENCOS
RDC 60/12 RDC 60/12

11/03/2014 0173812147 PRODUTO 11/03/2014 0173812147 | PRODUTO DIZERES LEGAIS VP/VPS 50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
BIOLOGICO - BIOLOGICO - C/ AGU X 1,0 ML + 4 LENCOS

Notificagdo de
Alteragdo de
textode bula-
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
texto de bula-
RDC 60/12

50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH
X 1,0 ML + SIST APLIC PLAS (PEN)
+4 LENCOS
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	Pacientes adultos (≥18 anos) com artrite psoriásica, espondilite anquilosante e espondiloartrite axial não radiográfica: A dose recomendada para pacientes adultos é de 50 mg de Enbrel® PFS por semana, administrada uma vez por semana (em uma injeção subcutânea utilizando uma seringa de 50 mg).



