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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Ribomustin® po liofilizado para solugdo injetavel para infuséo

cloridrato de bendamustina

APRESENTACOES

P liofilizado para solugdo injetavel para infusdo, em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 25 mg ou 100

mg de cloridrato de bendamustina.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
RIBOMUSTIN® 25 mg

Cada frasco-ampola contém 25 mg de cloridrato de bendamustina, que correspondem a 22,7 mg de

bendamustina.

Excipiente: manitol.

RIBOMUSTIN® 100 mg

Cada frasco-ampola contém 100 mg de cloridrato de bendamustina, que correspondem a 90,8 mg de

bendamustina.

Excipiente: manitol.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RIBOMUSTIN® é um medicamento indicado para o tratamento de pacientes com leucemia linfocitica cronica
(cancer do sangue causado por um tipo de célula branca chamada linfécito B, a qual se multiplica
desordenadamente no sangue e/ou nos linfonodos) que nédo receberam terapia anterior e ndo sao elegiveis para

terapia a base de fludarabina.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A bendamustina, principio ativo do RIBOMUSTIN®, é um agente antineoplasico (substancia que inibe ou
impede a proliferacdo do cancer) e citocida (substancia que destrdi as células cancerigenas), que causa a morte

das células. O mecanismo de acdo exato da bendamustina néo é conhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes:

- hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa ou a qualquer componente da formula;
- durante periodo de amamentacé&o;

- insuficiéncia hepatica moderada e grave (problema no figado);

- pacientes com depuragdo de creatinina < 40 mL/min (problema nos rins);

- ictericia (coloragdo amarelada da pele e mucosas devido ao acimulo de bilirrubina);
- supressao grave da medula dssea e alteragGes no exame de sangue;

- cirurgia de grande porte menos de 30 dias antes do inicio do tratamento;

- infecgdes;

- vacinagéo contra a febre amarela 6 meses antes ou 6 meses apds o tratamento com RIBOMUSTIN®,
Converse com seu médico caso vocé apresente alguma(s) destas contraindicagdes.

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

Durante o tratamento pode ocorrer diminuicdo das células do sangue, como glébulos brancos (leucécitos,
incluindo os neutrofilos), plaquetas e glébulos vermelhos. Portanto, estes parametros deverdo ser monitorados
por exames de sangue frequentes e reavaliados antes do inicio do préximo ciclo de tratamento. Informe ao seu

médico se vocé apresentar sinais ou sintomas de infeccdo, incluindo febre ou sintomas respiratorios.

Este medicamento pode causar reacfes alérgicas leves a graves, como erupgdes na pele (lesdes vermelhas na
pele) e exantema bolhoso (erupcao cutdnea com bolhas). No caso de reacfes graves na pele, o tratamento deve
ser interrompido. Informe imediatamente ao seu médico se vocé apresentar erupgdes na pele, coceira, inchago
do rosto ou dificuldade de respirar durante ou logo ap6s a administragdo do medicamento. Pacientes com

reacOes cutineas devem ser monitorados de perto.
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Se vocé apresentar distlrbios cardiacos (alteragdes no coragdo), seu médico devera monitorar alguns exames de
sangue (como a concentracdo de potassio no seu sangue) e realizar avaliagces por eletrocardiograma (exame

para avaliar a atividade elétrica do coragdo).

Vocé podera apresentar nausea e vomito durante o tratamento. Seu médico podera receitar medicamentos para

aliviar estes sintomas.

Casos de sindrome da lise tumoral (complicagfes metabolicas incluindo aumento do potassio, fosforo, acido
Urico e diminuicédo do calcio e que podem levar a insuficiéncia renal e sdo decorrentes da destruicdo das células
cancerigenas pelo tratamento) foram relatados durante o tratamento com RIBOMUSTIN®. A sindrome de lise
tumoral é devido a niveis ndo usuais de substancias quimicas no sangue causadas pela rapida morte de células
cancerosas, e aconteceram durante o tratamento de céncer e as vezes mesmo sem tratamento. Aumento do
potassio, fosforo, &cido Urico e diminuicdo do calcio, foram relatados durante o tratamento com
RIBOMUSTIN®. Isto pode levar a alteragBes na fungdo dos rins, batimentos cardiacos anormais ou
convulsbes. Seu médico ou outro profissional de salde pode realizar testes de sangue para checar a sindrome de

lise tumoral.

Podem ocorrer reacBes decorrentes da infusdo do cloridrato de bendamustina, em geral febre, calafrios, coceira
e erupcdes na pele, e raramente reacdes anafilaticas e anafilactoides (reagdes alérgicas graves). Seu médico

devera acompanha-lo(a) adequadamente para evitar reacdes graves nas administracdes.

Caso ocorra extravasamento (saida do medicamento para fora da veia), a administracdo deve ser interrompida
imediatamente. A agulha deve ser removida depois de uma pequena aspiracdo. Depois disso, a area afetada da
pele deve ser resfriada e o brago deve ser elevado. Tratamentos adicionais, como o uso de corticosteroides, nao

apresentam beneficio claro.

Cancer de pele ndo melanoma

Observou-se um maior risco de cancer de pele ndo melanoma em pacientes tratados com terapias contendo
bendamustina. Recomenda-se exame periddico da pele para todos os pacientes, especialmente aqueles com

fatores de risco para céncer de pele.

Outras neoplasias

H& relatos de surgimento de outros tipos de cancer, incluindo sindrome mielodisplasica e distarbios
mieloproliferativos (grupo de doencas que afeta a produgdo da célula sanguinea normal na medula 6ssea),

leucemia mieloide aguda (tipo de cancer nas células do sangue) e carcinomas brénquicos (cancer nas células
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dos bronquios, nos pulmdes). A associacdo destas doencas com a terapia com RIBOMUSTIN® ndo foi

determinada.

Reativacdo de Hepatite B

A reativacdo da hepatite B em pacientes que sdo portadores cronicos deste virus ocorreu depois que esses
pacientes receberam cloridrato de bendamustina. Alguns casos resultaram em insuficiéncia hepatica aguda ou
desfecho fatal. Vocé deve ser testado para infeccdo por Hepatite B antes de iniciar o tratamento com cloridrato
de bendamustina. Os portadores de Hepatite B que necessitem de tratamento com cloridrato de bendamustina
devem ser monitorados de perto para sinais e sintomas de infeccdo ativa da Hepatite B durante a terapia e por

varios meses apés o término da terapia.

Leucoencefalopatia Multipla Progressiva (LMP)

Leucoencefalopatia multifocal progressiva é uma doenca causada por um virus que pode acometer o cérebro
em pessoas em tratamento com bendamustina, principalmente em tratamento combinado com rituximabe ou
obinutuzumabe. Em casos de suspeita de LMP, o médico fara as avaliagbes necessarias e o tratamento sera

suspenso até que LMP seja excluida.

Insuficiéncia hepatica (problemas do figado)

Insuficiéncia hepética é quando as fung¢des do figado se encontram alteradas, ocasionando dificuldades do
6rgdo em desempenhar suas fungdes normais. Nao é necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia
hepética leve. Ndo ha dados disponiveis em pacientes com insuficiéncia hepética grave (bilirrubina sérica > 3,0
mg/dL). Portanto, recomenda-se cautela no tratamento de pacientes com insuficiéncia hepéatica leve e

RIBOMUSTIN® néo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada e grave.

Insuficiéncia renal (problema dos rins)

A experiéncia em pacientes com insuficiéncia renal grave é limitada. Recomenda-se cautela no tratamento de
pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. RIBOMUSTIN® néo deve ser usado em pacientes com

depuracdo de creatinina < 40 mL/min (insuficiéncia renal grave).

Pacientes pediatricos

Como ha dados limitados, a seguranca e eficacia da bendamustina em pacientes pediatricos ndao foram

estabelecidas.
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Pacientes idosos
N&o ha evidéncias de que ajustes da dose sejam necessarios em pacientes idosos.

Foram observadas diferengas nas taxas de resposta entre pacientes com menos de 65 anos e mais de 65 anos.

Gravidez e amamentacédo
- Gravidez

RIBOMUSTIN® pode causar dano ao feto. Portanto, as mulheres em idade fértil devem realizar teste para
descartar gravidez antes do tratamento e usar métodos anticoncepcionais para evitar a gravidez durante e até 6
meses apés o tratamento com RIBOMUSTIN®. Aquelas que utilizam métodos hormonais de controle de
natalidade (por exemplo, pilula anticoncepcional) devem adicionar um método de barreira (por exemplo,

preservativo). Ndo existem estudos de interacdo de RIBOMUSTIN® com contraceptivos hormonais.

Os pacientes do sexo masculino ndo devem engravidar suas parceiras durante e até 6 meses apds o tratamento.
Recomenda-se procurar orientacdo para a conservacdo do sémen antes do tratamento com o cloridrato de

bendamustina devido a possibilidade de infertilidade irreversivel.

RIBOMUSTIN® nao deve ser usado durante a gravidez exceto se o beneficio supera os riscos. A mae deve ser
informada sobre o risco para o feto. Se o tratamento com RIBOMUSTIN® for absolutamente necessario
durante a gravidez, ou se vocé ficar gravida durante o tratamento, vocé deve ser informada sobre os riscos para

o feto e ser acompanhada com cuidado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

- Amamentacdo

N30 se sabe se a bendamustina é excretada no leite. Portanto, RIBOMUSTIN® é contraindicado durante a

amamentacdo. A amamentacédo deve ser interrompida durante o tratamento com RIBOMUSTIN®,

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

N&o foram conduzidos estudos sobre os efeitos da bendamustina sobre a capacidade de dirigir e operar
maquinas. No entanto, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos musculares e do equilibrio do corpo),
neuropatia periférica (disfuncdo de nervos periféricos, com alteracéo da sensibilidade e/ou forca muscular) e
sonoléncia foram relatadas durante o tratamento com RIBOMUSTIN®. Vocé deve evitar realizar tarefas

potencialmente perigosas, como dirigir e operar maquinas, caso apresente estes sintomas.



Interacfes medicamentosas
Né&o foram conduzidos estudos de interacdo in vivo (em seres vivos).

Quando RIBOMUSTIN® é combinado com agentes mielossupressores (medicamentos que deprimem a
medula dssea, reduzindo a producdo de células do sangue), o efeito de RIBOMUSTIN® e/ou dos outros
medicamentos sobre a medula 6ssea pode ser aumentado. Qualquer tratamento que reduza o estado de
desempenho do paciente ou que afete a funcdo da medula Ossea pode aumentar a toxicidade de
RIBOMUSTIN®.

Devido ao risco de infecgcBes nos casos de imunossupressdo (diminuicdo da imunidade do paciente) com
quimioterapia, incluindo RIBOMUSTIN®, ndo é recomendada a administragdo de vacinas de virus vivos

atenuados para pacientes tratados com RIBOMUSTIN®.

Fale com seu médico ou profissional de salide se vocé esta tomando, tomou recentemente, ou possa vir a tomar
algum outro medicamento. Isto inclui medicamentos isentos de prescricdo médica, fitoterapicos e suplementos.
Isto porque RIBOMUSTIN® pode afetar o funcionamento de outros medicamentos. Além disso, outros
medicamentos podem afetar o funcionamento de RIBOMUSTIN®. Informe seu médico se vocé estiver

tomando medicamentos como ciclosporina, tacrolimo, fluvoxamina, ciprofloxacino, aciclovir e cimetidina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO ESTE MEDICAMENTO DEVE SER ARMAZENADO?

RIBOMUSTIN® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Solugéo para infuséo

O p6 liofilizado deve ser reconstituido imediatamente com agua para injetaveis apds a abertura do frasco-

ampola. A solucéo reconstituida deve ser diluida imediatamente em solugao de cloreto de sédio 0,9%.

Apds preparo, administrar a solucdo para infusdo imediatamente. Nos casos em que 0 uso imediato néo
for possivel, manter a solucdo para infusdo por até 3,5 horas a 25°C, ou por até 2 dias sob refrigeracao

(entre 2 e 8°C), em bolsas de polietileno.
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Aspecto fisico

RIBOMUSTIN® é um po liofilizado branco, microcristalino, para infusdo apds reconstituicdo. Apds a

reconstituicdo com &gua para injetaveis, o produto apresenta-se como uma solucéo limpida e incolor.

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 ESTE MEDICAMENTO SERA ADMINISTRADO?
Modo de usar

RIBOMUSTIN® é um medicamento injetavel utilizado sob orientacdo e supervisio médica. Assim, o
medicamento deve ser preparado cuidadosamente, utilizando técnicas de seguranca pela equipe médica e

administrado no paciente endovenosamente (pela veia) em 30 a 60 minutos.

1. Reconstituicao

Cada frasco-ampola de RIBOMUSTIN® contendo 25 mg de cloridrato de bendamustina sera reconstituido

com 10 mL de agua para injetaveis.

Cada frasco-ampola de RIBOMUSTIN® contendo 100 mg de cloridrato de bendamustina serd reconstituido

com 40 mL de agua para injetaveis.

O po liofilizado reconstituido contém 2,5 mg de cloridrato de bendamustina por mL e é uma solugdo incolor

limpida.

2. Diluicéo

Assim que uma solucdo limpida for obtida (em geral depois de 5-10 minutos), a dose total recomendada de
RIBOMUSTIN® sera imediatamente diluida em solugdo de cloreto de sddio 0,9% para produzir um volume

final de aproximadamente de 500 mL.

RIBOMUSTIN® deve ser diluido somente em cloreto de sédio 0,9%. Nenhuma outra solucédo injetavel

para diluir o medicamento deve ser utilizada.



3. Administracdo
A solucdo é administrada por infusdo intravenosa durante 30 a 60 minutos.
Os frascos-ampola sdo de uso Unico.

O produto nao utilizado ou a sobra do produto deve ser descartado de acordo com os requisitos apropriados.

Posologia

Indicacéo Posologia

Leucemia linfocitica cronica (LLC) 100 mg/m? nos dias 1 e 2 de um ciclo de 28 dias, até no maximo 6

ciclos.

A dose de RIBOMUSTIN® podera ser modificada ou sua administragédo podera ser interrompida ou adiada a
critério do médico, em funcédo dos resultados do seu exame de sangue ou devido a ocorréncia de reacdo adversa

(efeito colateral).

Pacientes com insuficiéncia hepatica (problemas do figado)
Né&o é necessario mudar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve (bilirrubina sérica < 1,2 mg/dL).

N&o ha dados disponiveis em pacientes com insuficiéncia hepatica grave (bilirrubina sérica > 3,0 mg/dL).
Recomenda-se cautela no tratamento de pacientes com insuficiéncia hepatica leve e RIBOMUSTIN® néo deve

ser usado em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada e grave.

Pacientes com insuficiéncia renal (problema dos rins)

A experiéncia em pacientes com insuficiéncia renal grave é limitada. Recomenda-se cautela no tratamento de

pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada.

RIBOMUSTIN® nao deve ser usado em pacientes com insuficiéncia renal grave (depuragdo de creatinina < 40

mL/min).

Pacientes idosos

N&o ha evidéncias de que ajustes de dose sejam necessarios em pacientes idosos.

Foram observadas diferengas nas taxas de resposta entre pacientes com menos de 65 anos e mais de 65 anos.
Pacientes pediatricos

Como ha dados limitados, a seguranca e eficacia da bendamustina em pacientes pediatricos ndao foram

estabelecidas.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo 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?

RIBOMUSTIN® é um medicamento injetavel utilizado sob orientagdo e supervisdo médica. Assim, todas as
acOes tomadas em relagdo ao esquecimento de dose dependerdo da adequada avaliagdo do médico. Caso vocé

ndo possa comparecer na data programada para receber o medicamento, converse com seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, 0 RIBOMUSTIN® podera apresentar efeitos colaterais que, no entanto, nio

deverdo se manifestar necessariamente em todos 0s casos.

Apobs a injecao acidental no tecido (pele) ao invés de um vaso sanguineo (injecdo extravascular), foram
observadas alteracGes de tecido (necroses) muito raramente. A ardéncia no local de puncdo da agulha de
infusdo podera representar um sinal de uma administracéo fora do vaso sanguineo. As consequéncias de uma

administracdo deste tipo poderao ser dor e lesbes cutaneas (na pele) de dificil cicatrizacéo.

Havendo uma interferéncia na funcdo da medula éssea (diminuicdo da produgdo do sangue), a dosagem do
RIBOMUSTINT® sera calculada novamente pelo médico. Em geral, a fungéo da medula dssea se normaliza novamente

apds o tratamento. A funcdo da medula éssea prejudicada pode aumentar o risco de infeccdes.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

InfeccOes e infestacOes: infeccdes, infecgdo por herpes zoster/simplex, infecgdo pulmonar e do trato respiratorio

superior;
Disturbios cardiovasculares: respiracao curta (dispneia);
DistUrbios gastrointestinais: ndusea, vomitos;

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: reducdo das células brancas do sangue (leucopenia), incluindo
linfocitos, CD4; reducdo das células vermelhas do sangue (anemia), reducdo das plaquetas no sangue

(trombocitopenia), neutropenia febril (reducdo significativa no nimero de neutréfilos acompanhada de febre);

Laboratorial: reducdo da hemoglobina no sangue, aumento da concentracdo de creatinina no sangue, aumento

da concentracdo de ureia no sangue;

Disturbios gerais e condi¢des no local de administracdo: febre, fadiga (cansaco), inflamacéo de mucosa.
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Infeccdes e infestagdes: pneumonia, infeccdo do trato urindrio, infeccdo por citomegalovirus;

Disturbios cardiovasculares: distdrbios do ritmo cardiaco (arritmia, palpitacdes, dor no peito, fibrilagdo atrial),
pressdo baixa (hipotensdo), pressao alta (hipertensdo), distarbios da funcéo cardiaca (insuficiéncia cardiaca),

rubor, dor no peito;
DistUrbios gastrointestinais: diarreia, constipacéo, estomatite (inflamacgéo da mucosa da boca);

Distlrbios do metabolismo e da nutricdo: reducdo do apetite (anorexia), nivel baixo de potassio no sangue

(hipocalemia), desidratacéo;
Disturbios do sistema musculoesquelético: dores;

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: dermatite (reacdo alérgica na pele), urticaria (reacdo na pele que

causa coceira), alteracfes cutaneas, queda de cabelo;

DistUrbios psiquiatricos: insbnia;

DistUrbios respiratorios, toracicos e do mediastino: distdrbio da funcéo pulmonar, tosse;
Distlrbios do sistema reprodutivo: auséncia de menstruagdo (amenorreia);

Distlrbios do sangue e do sistema linfatico: nimero reduzido de células vermelhas do sangue (anemia),

redugdo do numero de neutrdéfilos (neutropenia), hemorragias, aumento do nimero de eosinofilos (eosinofilia);
Disturbios gerais e condi¢des no local de administracdo: dor, calafrios, edema;

Disturbios do metabolismo e nutricdo: sindrome de lise tumoral (complicagdes metabdlicas incluindo aumento
do potassio, fésforo, acido Urico e diminuicdo do calcio e que podem levar a insuficiéncia renal e séo

decorrentes da destrui¢do das células cancerigenas pelo tratamento);

Laboratorial: aumento de determinadas enzimas do figado (alanina aminotransferase, aspartato
aminotransferase), aumento da enzima fosfatase alcalina no sangue, aumento do pigmento biliar (bilirrubina)

no sangue, hipocalemia.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): acimulo de

liquidos no pericardio (derrame pericardico).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
InfecgBes e infestagdes: septicemia (infeccdo generalizada grave);

Distdrbios do sistema imunoldgico: reacdo de hipersensibilidade alérgica grave (reacdo anafilatica), sintomas

similares aos da reacdo anafilatica (reagdo anafilactoide);
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Distlrbios da pele e do tecido cutaneo: vermelhidao da pele (eritema), inflamagao da pele (dermatite), coceira

(prurido), erupcéo de pele (exantema maculopapular), transpiragéo excessiva (hiperidrose);
Disturbios do sistema nervoso: sonoléncia; perda da voz (afonia);

Disturbios vasculares: choque circulatério.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
DistUrbios do sistema reprodutivo: infertilidade;
InfeccOes e infestagOes: inflamacdo pulmonar atipica primaria (pneumonia atipica);

Distlrbios gastrointestinais: hemorragias estomacais ou intestinais, inflamagdo hemorragica do esdfago

(esofagite hemorragica);

Disturbios do sistema cardiovascular: batimentos acelerados do coracdo (taquicardia), infarto do miocardio, dor

toracica, insuficiéncia cardiaca, inflamacéo das veias (flebite);
Disturbios do sistema imunoldgico: choque anafilatico (reagéo alérgica grave);

Distlrbios do sistema nervoso: distirbios do paladar (disgeusia), dorméncia (parestesia), dores nos nervos dos
membros (neuropatia periférica), doenca do sistema nervoso (sindrome anticolinérgica), disturbios

neuroldgicos, distlrbios da coordenagdo (ataxia), encefalite (inflamacéo do encéfalo);
Disturbios do sistema reprodutivo: infertilidade;

DistUrbios do sistema respiratério: formacéo de tecido nos pulmdes (fibrose pulmonar);
Disturbios do sangue e do sistema linfatico: decomposicéo dos glébulos vermelhos (hemélise);

Disturbios gerais e condi¢Bes no local de administracdo: insuficiéncia mualtipla de érgdos.

Desconhecido (néo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis):

Distlrbios gastrointestinais: hemorragias estomacais ou intestinais, inflamacdo hemorragica do esdfago

(esofagite hemorréagica).

H& relatos de surgimento de outros tipos de céncer, incluindo sindrome mielodisplasica e disturbios
mieloproliferativos (grupo de doencas que afeta a produgdo da célula sanguinea normal na medula 6ssea),
leucemia mieloide aguda (tipo de céncer nas células do sangue) e carcinomas brénquicos (cancer nas células
dos bronquios, nos pulmdes) apds o tratamento com RIBOMUSTIN®. A associacdo destas doencas com a
terapia com RIBOMUSTIN® néo foi determinada.

Em um nUmero pequeno de casos, relatou-se reacfes cutaneas graves (Sindrome de Stevens-Johnson e

necrélise epidérmica toxica). Nao foi esclarecido se existe uma correlagcdo com o RIBOMUSTIN®,
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Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nao ha antidoto especifico em caso de administracdo de dose maior que a recomendada de RIBOMUSTIN®.
TransfusGes (concentrado de plaquetas e de hemacias) podem ser realizadas, ou fatores de crescimento
hematologico podem ser administrados como medidas efetivas para controlar os efeitos colaterais

hematoldgicos.

O cloridrato de bendamustina e seus metabodlitos sdo dialisaveis em pequena extensdo.

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

orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1236.3413

Farm. Resp.: Erika Diago Rufino - CRF-SP n° 57.310

Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041 - Sao Paulo/SP - CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:
Cenexi-Laboratoires Thissen S.A. - Braine L"Alleud, Bélgica
ou

Oncotec Pharma Produktion GmbH - Dessau-Rosslau, Alemanha

Embalado (emb. secundaria) por:

Cenexi-Laboratoires Thissen S.A. - Braine L"Alleud, Bélgica
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ou

Janssen Pharmaceutica N.V. - Beerse, Bélgica

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Rodovia Presidente Dutra, km 154 - Sdo José dos Campos — SP - CNPJ
51.780.468/0002-68

SAC

08007011851

WWW.janssen.com.or

® Marca registrada
Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 24/06/2022.

'Y
o

ROW 2206

VP TV 4.0
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HISTORICO DE BULAS

psen)

Dados da submissio eletronica

Dados da petigio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Produto e)z?dai::(e N° do expediente Assunto e)z?dai::(e N° do expediente Assunto Data de aprovacio Itens de bula Versaes (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
Ribomustin 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusio Inicial de 25 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
J:iiiiﬁ;?ﬁ; 20/02/2018 OIIT30180 | Bula — publicacia no Bulirio RDC 60/12 04/05/2012 0291184/12-1 1458 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medicamento Novo 26/12/2016 Bula Inicial VPOI/VPSO1 100 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
Ribomustin 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificago de - N
° " VO v 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragao de Texto de Bula - VP:3,4¢8 25 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
Jiﬁ’mﬂﬁi) 24/04/2018 0321194/18-1 Alteragdo de Texto de Bulao—/ lpzubllcacao no Buldrio RDC | 24/04/2018 0321194/18-1 publicagio no Buliria RDC 60/12 24/04/2018 VPS:2 446 0e10| VPO2VPSO2 100 MG PO LIOE SOL INFUS CT FA VD AMB
VP: Identificagao do
Medicamento ¢ Dizeres
Ribomustin 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de - " A
° > A . 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragao de Texto de Bula — Legais VPTV2.0/VPSTV| 25 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
b(cl(c:lndra(? de) 08/04/2020 2576759/20-3 Alteragdo de Texto de Bul;o—/ lpzubllcac;ao no Bulario RDC | 08/04/2020 2576759/20-3 publicagio no Buliria RDC 60/12 08/04/2020 VPS: Identiieagio do 100 MG PO LIOE SOL INFUS CT FA VD AMB
endamusting, Medicamento, 9 e
Dizeres Legais
(gi?ﬁf'ﬁe 08/06/2020 | 2606062/20-1 Al(le?: Sélo-dtqfe?(:g g:gﬂ'rf) ]jgi\c/:) aoanf'gﬁTﬁﬁﬁ genc 08/06/2020 2606062/20-1 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de Alierago de Texto de Bula — 08/06/2020 vi;ija;;ap:?as VPTV2O0/VPSTV| 25 MG PO LIOF SOL INFUS CTFA VD AMB
. ¢ publicag publicagdo no Buldrio RDC 60/12 e 20 100 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
bendamustina) 60/12 VPS: -
(Ez‘i’;‘:s;‘;‘e 03122021 0973001210 Ahle(::s;o- d‘:‘fi{g‘gxiﬂ'rf’ ﬁgxfaoﬁ?‘gﬁ‘l’:ﬁz geDC 03122021 0973001210 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula — 03122021 VP 4 VPTV3.0/VPSTV| 25 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
bendamusting) ¢ P publicagdo no Buldrio RDC 60/12 VPS:5¢9 3.0 100 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
Ribomustin 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de . N )
° g > A v g 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdio de Alteragéio de Texto de Bula — VP: Dizeres Legais | VP TV 40/VPSTV| 25 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
b(:m::;:; 24/06/2022 | XXXXXXX/XX-X | Alteragdo de Texto de Bulao/ lpzubllcac;ao no Bulario RDC | 24/06/2022 | XXXXXXX/XX-X publicagto no Bulisio RDC 6112 2060022 | e e 100 MG PO LIOF SOL INFUS CT FA VD AMB
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	Pó liofilizado para solução injetável para infusão, em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 25 mg ou 100 mg de cloridrato de bendamustina.


