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Pegneucyte™

TEUTO
pedfilgrastim —_—

IAPRESENTACAO

Solugio injetivel 6 mg/0,6 mL
[mbalagemn conendo 1 sringspreencida e Pegnencyte™ (pegflgrasim) com solugo el
ontendo 10mg/mL (6 mg /0.6 mL) de pegfilgrastim + 1 agulha.

las seringas P

SO SUBCUTANEO
USOADULTO

ICOMPOSICAO
Cada seringa preenchida de 0.6 mLcontém:

i 6mg (10mg/mL)
Excipientes: D-sorbitol, polissorbato 20, dcido acético glacial*, hidroxido de sodio® ¢ dgua para
JOLAVCIS. oo oo 15

inicio da

e Figara ).

SVIDY e feucemia mied aguda (LMA) e pacentes com ciner de maia ¢ d pulido (vide
cancer de mama

Possiveis interagdes com outros fatores de crescimento hematopoiéticos e citocinas nio foram

“9.REACOESADVERSAS”)

de SMD/LM,

Figura 1. Perfil da Mediana da C do Plasmitica de e Contagem
Absoluta de Neutréfilos (CAN) em Pacientes Submetidos 2 Quimioterapia apos uma Injegio
Unicade 6 mg.

Farmacocinética em populagdes especiais
Alteragdes da Fungio Renal e Hep
neutrofilos, ni
renal ou hepética. Em um estudo. clinico aberto com dose. nica (n — 31), virios estaglos e
Comprometimento renl, incluindo inuficéncia renal ¢m cstégio fnal, o fiveram impacto sobre &

- Devido a0 mecanismo de depuracio mediada i ror

Populaciio Geriitrica - Dados limitados indicam que a farmacocinética de pegfilgrastim em

o mavés da titulacio d Jlacial com hidréxido de sodi
im) é um biossimilar para ser altamente  pacientes idosos (> 65 anos) é semelhante & de adultos.
emelhante a0 Neulastim. O i do ¥ i Seguranga Pré-clinica

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Pegneucytet™ (pegfilgrastim) ¢ indicado para redugdo na duragio da neutropenia ¢ da incidéncia de
cutropenia febrilem pacientes tratados com quimioterapia citotoxica para malignidade (exceto

wpsesbiybod

wi@¥honaubag wi@¥Aonaubag

Pegneucyte™ Pegneucyte™

pegfilgrastim pegfilgrastim
BFxxn/xx
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2. RESULTADOS DE EFICACIA
Jm dois csudos clincospivotas, rdomizado, dupl-cegos e pcenes de o iso comcincer

- Niio foram observados efeitos adversos nas ninhadas de ratas prenhas que

Dose Parcial ou Perdida devido a Falha ou Mau Funcionamento do Dispositivo - Foram

injector (OBI) devido a falha ou mau funcionamento do dispositivo. Em caso de dose parcial ou
perdida, os pacientes podem ter um risco aumentado de eventos como neutropenia, neutropenia febril
efou infecgio em comparagdo com a dose administrada corretamente. Os pacientes que usam o OBI
devem ser instruidos a notificar o profissional de saide imediatamente caso suspeitem que o
dispositivo ndo tenha funcionado como esperado a fim de determinar a necessidade de dose de
substituigao de pegfilgrastim.

Anemia Faleiforme - Crises falciformes foram associadas com o uso de pegfilgrastim em pacientes
com trago falciforme ou doenga faliforme (vide “9. REACOES ADVERSAS™). Portanio, os

Litho - potencialpaa el com o, que b fovorce  iberudo e eutdlos do fo

investigad q prejudicial.
Aseguranga e eficicia de o f liadas em pacientes recebend
associada com 3o retardada, i
Nio i

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM GELADEIRA (DE 2°C A8°C). NAO CONGELAR. NAO AGITAR.
o pmdulo deve ser mantido na. cmbalagcm originalpar potezer da luz.

ter cautela

rexposto a30°C) porun

l'dluﬁ)n‘ne, devem monitorar apropriadamente os parimetros clinicos ¢ laboratoriais, ¢ devem estar
i posst e i o vaso-oelus

Leucocitose - Contagens de leuccitos (WBC) de 100 x 109/L ou superiores foram observadas em

menos de 1% dos pacientes tratados com pegfilgrastim. Nao foi relatado nenhum evento adverso

atribuivel aese grau de Jeucociose Esse aumento de leucdeitos € transitrio,geralmente observada
hora de:

inico periodo mixim de até 75 horas. Sc Pegneucvle"" (pegfilgrasim) for dexad e temperatury
de 72 horas, deve ser desc:

Antes da adminisiusio, a solusio de Peg

particulad 40 limpida e incolor deve ser injetada.

entre 2448 0s a administr: o e m o efeito les
C it com a possivel leucocitose, a contagem de WBC
deve ser feita em intervalos regulares duranb: o tratamento. Se a contagem de leucacitos exceder 50

inativo

causar q

Antes da utilizagio de Pegneucyte™ (pegfilgrastim), retirc-o da geladeira ¢ espere que a sering:
chida atinja 4 ;e i i ini produto.

109/Lapds o nadir

Hipersensi

ceberam pegfilgrastim por via subcutinca, mas em coclhos. causou toxicidade
embrofeal (perda fotal) em doses cumulativas de aproximadamente 4 vezes a dose humana
recomendada, 0 que ndo ocorreu quando coclhas prenhas foram expostas 4 dose humana
recomendada. Em estudos conduzidos cm ratos, observou-se que pegfilgrastim pode atravessar a
placenta. Estudos em ratos indicaram que o desempenho reprodutivo, a fertilidade, o ciclo esiral, o
niimero de dias entre o acasalamento e a copula e a sobrevida intrauterina ndo foram afetados por
pegfilgrastim administrado por via subcutinea. A relevancia desses achados para os seres humanos &
desconhecida,

Outros - Os dados de
0s efeitos farmacologic

tidas revelaram
. hiperplasia

1dos pré-clinicos convencionais de toxicidade de doses repet
esperados incluindo o aumento da contagem leucocitdria

He mama stigo ILIV submetidos 3 omposta po
Hocetaxel, o uso de
k2 ncidencia de neutropenia febil de f
d filgrasim (mediana de 11 adlmmslmcocs dlaﬂas) Na auséncia d erapis de st com or e
em neutropenia de grau 4, com duragio média de
a7 dins, o6 umn ncidéncia de newtroperia fébi do 30 4056 Ern i destescstudos (1= 157), e
jue se empregou uma dose fixa de pegfilgrastim de 6 mg, a duragdo média de neutropenia de grau 4
foi de 1.8 dias para o grupo de pegfilgrastim e de 1.6 dias no grupo do filgrastim (diferenca de 023
s 95% IC de -015; 063). Durane todo o estudo, a taxa de neutropenia febril foi de 13% nos
cientes tratados com pegfilgrastim e de 20% nos pacienies tratados com fgrastim (d,fmm 7%

4. CONTRAINDICACOES

Al E ! ok exci

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
s ADVERTEI\CIA: EPRECAUCOES

s limitados sugerem um efeito compardvel entre pegfilgrastim e filgrastim no tempo de

.ecupemao da neutropenia_grave cm pacienies com leucemia micloide aguda de novo, (vide “2.
RESULTADOS DE EFICACIA”). No entanto, os efeitos de pegfilgrastim a longo prazo ndo foram

slistados em Composigio.

B3 1C de -1004: 5%4). En um segundo esudo (n 310}, em que &
0 (100 gk, duragio media da newtropenis de ara 4 o arupo o com Newlastim fo de
1.7 dias e de 1.8 dias no grupo tratado com filgrastim (diferenga 0,03 dias, 95% IC de -0.36: 030, A
axa global de neutropenia febril foi de 9% nos pacientes tratados com pegfilgrastim e de 18% n
pacientes tratados com filgrastim (diferenga de 9%, 95% IC de-16,8%; -1,1%)

i um estudo cinco cantolado com plccbo, duplo-cego e pacientcs com cince de mana, o
efeito de

ainda em leucemia micloide aguda (LMA), portanto, deve ser utilizado com cautela
nesta populagdo de pacientes.

0 G-CSF pode promover o crescimento de células micloides in vitro ¢ efeitos semelhantes também
podem ser é i invitro.

A segurnga ¢ efiecia de pegfigrasin ndo foru invesigadas em pacirtes com sndrome
ucemia micloide cronica ¢ em pacientes com Leucemia Micloide Aguda (LM

im esquems quimioteripico associado o uma axa de néulmpenm febril de 10 a 20% (docetaxel 100
g/, a cada 3 semanas, durante 4 ciclos)
ara receber uma dose tnica de pegﬁlgrastlm o pacebo, aproximadamente 24 horas (Dia 2) apds a
Quimioterapia em cada ciclo. A incidéncia de neutroy foi_inferior nos_pacientes
padorizados gra resber pgilrastion, ems comperagho aos quetehesns placsbo (1% versus
5, p < 0,001). A incidéncia de hospitalizagdes ¢ de uso de anti-infecciosos IV associados ao
xagnosllco it neutropenia febril foi menor no grupo que usou pegfilgrastim comparado ao
placebo (1% versus 14%, p<0.001; ¢ 2% versus 10%, p <0,001).

Um estudo clinico pequeno (n = 83), Fase I, randomizado, duplo-cego realizado em pacientes
recebendo quimioterapia para leucemia micloide aguda de novo, comparou-se pegfilgrastim (dose
nica d 6 mg) com fgrstn administado durante a quiiteapi de indio, O tempo mediano
para neutropenia grave foi cs gs cm ambos 03 grupos d rsamento
[ resultado a longo praso ndo fo stadado (vide 5. AOVERTENCIASE PRECAUCOES”).
EEm um estudo clinico de Fase I (n = 253), de grupo paralelo, randomizado, dose tinica, realizado em
individuos saudéves, a exposigdo (perfs de tempo ¢ concentragao sérica média) de pegfilgrastim
pdministrado or injecdo manual ¢ pelo o-ody injcto o compardel A wxa (i) . oxesio
UCO-i injctor

it Poriante il deve e veade o % pienes, Devi-v o codid expecia s i
m diagnéstico de transformagdo blastica da leucemia mieloide aguda em leucemia mieloide
cronica.

eficicia da em pacientes portadores de LMA de novo

(15;17) nio f

A
com < 5!

A segurangn ¢ aefieciade pegfigrstin ndo foram inestigadas e pacintes ecsbendo las doses

!
Nio administrar

desenvolvimento da SSJ com o uso de
ser reiniciado para cste paciente.

Imunogenicidade - Assim como fodas as proteinas terapéuticas, existe a

dade - Hipersensibilidade, incluindo reagdes anafiliticas, que ocorrem no tratamento ~ Pegneucyte validade de 24 dadata de sua fabricagdo.
inicial ou subsquente, foi relatada_em  pacientes tratados com _pegfilgrastim. Descontinuar
em pacientes com
a pacicntes com um histerico de
hlpers»:nslblhdsde a pegflgrastlm “ou flarastim. Se uma reagio aérica sy ocorter, tratamento N i i ido. Guard
c isi P lugio limpida ¢ incolor
i Johnson— A Si Johnson (SST vidaou  dose tmica.
ser . foi eltada como rar e assaciosto oo tramento com pegfigastin. So hou:lc o
eve 3
possibilidade de
imunogenicidade. As taxas de geragao de anticorpos conira pegfilgrastim geralmente sio baixas. 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
0 Pegneu D por médi

Anticorpos de ligagdo ocorrem conforme esperado com todos 05 produtos biologicos; todavia, ndo
foram

Aortite— Aortite foi relatada apd istragdo d dvei ancer. Os
sintomas experimentados incluiram febre, dor nbdommal Tl estar, dor nas costas ¢ aumento de
‘marcadores proteinac de globulos brancos). A maioria dos
casos de aortite foi diagnost or tomografia computadorizada ¢ geralmente resolvida apés

sticada p apos
suspensdo do G-CSF (vide “9. REACOES ADVERSAS”). Interrompa o uso de Pegneucyte™
(pegfilgrastim) se houver suspeita de aortite

A seguranga e a efici de células

cia de para a mobil sanguineas em

O aumento da atividade hematopoiética da medula éssea em resposta 0 tratamento com fator de
crescimento ol asocido oo achads poitivs acliros os exames d cntlografia desa. Exee

y
experiéncia em oncologia e/ou hematologia.

Posologia
Uma dose de 6 mg (uma tnica seringa p
para cada ciclo de quimioterapia, RN pelo menos 24 horas dzpol\ @ quimioterapid
citotoxica.

Método de Administragio

U seringa preenchida para administrado manual.
6 mg de Pegn

preenchida
o

i 10 bra
Para mais informagdes em como utilizar a seringa preenchida manual, veja as Instrugdes dg ©
Uso.

fato dev P

Populagdes Especiais
Contém Sorbitol. i iéncia Renal - Nenhuma alteragdo de dose & para pacient
0 efeito aditivo de produtos que contém sorbitol (ou frutose) a d al em estigio final

Contém s
Pegneuq e (pegfilgrastim) contém menos de | mmol (23 me) de sédio por dose de 6 me, isto &,
essencialmente isento de sédio

de quimioterapia. Este produto ndo deve ser utlizado para aumentar a dose
citotoxis

Eventos Adversos Pulmonares - Reagdes adversas pulmonares incomuns, em particular pneumonia
intersticial, foram relatadas apos a administragio do G-CSF. Pacientes com um histérico recente de
infiltrados pulmonares ou  pneumonia podem ter um risco maior (vide “9. REACOES
ADVERSAS”).

i 0 tosse, i
mﬁllmdm pulmm'mm © delmomm da fungio pulmnmr concomianiemente com 0 aunento do

Para melhorar a de fatores de colonias de granulécitos (G-CSFs), o Ler todas as instrugd deusara eringa hid
i i P 3 Para reduzir o i ide volvendo picad: lha, cada seri i da
com um protetor py seguranga. E necessiio ativar mamalmente o proteor 36 seguranca (desizn]

ravidez - Hé quantidade limitad: de dados sobi 4 aplicagi

INSTRUCOES PARA APLICACAO DA SERINGA PREENCHIDA DE PEGNEUCYTE™
(PEGFILGRASTIM) COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA

Esta segio contém informagio sobre como aplicar uma injeio de Pegneucyte™ (pegfilgrastim)

grividas. Estudos em animais revelaram toxicidade  reprodutiva
farmacoligicas: Seguranga Pré-clinica”)
durantea gravidez ¢ em mulheres feteis que o usam contracepiy.
Gravidez (categoria C): Este medicamento nio deve ser u
orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

i mulhe
ide “3. Caracteristicas
ndo &

ado por mulheres gravidas sem

injegio fihe sringa preenchida. As razdes médias geomelncas
90%) (on-body injector para injesdo manual) foram de 0,97 (0,83, 1.14) pora Cce I \m (u 34 i 20)

ngis

Respintéia Aguda (SARA) En tis

para AUCO:inf dentro do limite de P de 0.80, 1,25,
istragao de uma dose inics

CARACTERI&TICAS FARMACOLOGICAS
Wnrmnmdmi
farrmcnlempeuuw imunoestimulantes, fa\orexumulddurdegulamd.CudlguATC LO3AAIL3.
3 Ftorestimulador de colonias e aranulécitos humanos (G-CSF) é uma glicoproteina, que regula a
rodugdo ¢ liberagdo de neutrofilos a partir da medula dssea. O pegfilgrastim ¢ um conjugado
ovalenle de (:(SF recnmbmanle humam (r melHu(: F) com uma dnica molécula de
de

riiio. do médica, ¢ o raaménto apropriado. deve scr sttuido. (vide -5,
REACOESADVER&AS")

Glomerulonefrite - Glomerulonefiite tem sido m'ﬁb’ldd em p.meme« tratados com ﬁlgmum e
Geral

Hi poucas informagdes sobre a excregdo de pegfilgrastim /metablitos no leite
materno humm. § 10 2 pde desotar un s pars o8 sechascidos i, Deve-sotomir 3

(pegflgrastml) Tevando em conta 6 beneficio da amamentagd para a crianga ¢ o benficlo do
tratamento para a mulher

ralmente, iteri i .
porurinli O uso deste no periodo de lactagdo depende da avaliagio do  Removera scringa hida o efigeador Deiar aseringaprecrtida e temperans ambiert
seumédico ou cirurgido-dentista por aproximadamente 30 minutos. Isto fard com que a injecdo seja onfortavel. Ndo aquecer
Sindrause do Extrayasaments Capllar - Sindrane de exmvassmento oplr i relunda apl a Pegneucytem™ (peghgrastim) de cutra forma (por &xempo, afio aqucca no miceo-onds ou om g
do G-CSF por_hipotensio, ed noafeton i ilidade de ratos mach

NAO deslizar o protetor de seguranga sobre a agulha antes de administrar a injegdo, pois eld
i travadono i Aaaplic:

Antes do o

Apés wso

Hase do émbalo Hast do émbolo wada

Baricadaseringa wsoda

Bareins da seings Aguha sada

Disposiiv de sguranga da sgulhi- Mola deseguranca da agiha uilizada

Tampa dasguba — L muompa do agutma

Fertilidac
fémeas em dq dose humana

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

(PEG)de 20 kd.

Kepuragdo renal diminuida. Foi Py que pegngmum ¢ filgrastim apresentam o mesmo
ecanismo de agio, causando acentuado aumento no niimero de neutrofilos no sangue periférico

fentro de 24 horas, com aumentos minimos dos monéeitos c/ou linfocitos. Da mesma forma que

lgrsim, os nouroflos producidos cm rsposta  pegflgustim apreseniam fungd normal o

humentada, saios sobre a Fagociti

utros fatores de_crescimento_hematopoictico, o G-CSF_demonstrou possu proprcdaden

Etimuladoras in vitro sabre as células endoteias humanas o G-CSF pode promover o crescimento

‘e devem receber tratamento sintony adrio,

oo
< (vide 9. REACOES ADVERSAS™)

e Ruptura Espléni d

recomendada (com base na drea de superficie corporal) (vn‘le “3. CARACTERISTICA:
FARMACOLOGICAS: Seguranga Pré-clinica”).

Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir e Usar Maquinas - A influéncia de Pegneucyte™

de rupturaesplénica. incluindo ﬂlgurh casos. rdm», foram relatados apos a administragio de
pegfilgrastim (vide “9. REACOES ADVERSAS”). Portanto, as dimensdes do bago devem ser
cuidadosamente monitoradas (exemplo: exame clinico, ultrassom). Um diagndstico de ruptura

Tenicn d dorad: entes relatand A
querd

eusar méquinas é nula ou

Populasho pediitrica — A scguanca ¢ a eficicia de pegflgrasim om criangas 130 foram

Ke células micloides in vitro, s spodem
0 micloides in vitro.

[Farmacocinética

Absorgio — Apos administragio subcutinea tnica séricade

ou dor na extremidade do ombro esquerdo.

segio REACOES ADVERSAS, porém

nenhuma |ecomcnda¢ao oo pode ser feta.
Este i i T com outros.

solugdes

Tmmbrmlnpenm eAnemm O tratamento isolado com ndo exclui a
de anemia, pois a dose completa da quimioterapia

s opicoda
pegfilgrastim ocorre dentro de 16a 120 horas
i des séricas de

sio mantidas durante o periodo de

o de pegfigrasim ndo ¢ inar om relaglo & dose. ¢ depuracdoséia de

iminui com da dose. O rece ser eliminado, principalmente,

depuragio mediada pelos neutrofilos que s tomam saturados com doses mais eleudm
a de

.mclossupresswa & mantida conforme o regime prescrito. Monitoramento regular da contagem de
plag hematrio ¢ recomendado. Devese ter cuidado espeial ao adninisiar agentes

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devidoa pﬁlenudl sensibiidad das cllas miloides de divsdo ipida & quimioterap

Sindrome mielodisplisica e leucemia mielode aguda em pacientes com cincer de mama ¢ de
pulmio em conjunto com

clo menos 24 horas apos a

quente). Além disto, nao deixar a seringa exposta a luz solar dircta.
Nio agitar a seringa preenchida.

Nio retirar a tampa da agulha até que esteja pronto para injetar.

Etapa 1: Equipamentos

A Encontrar I como uma mesa

B. Retirar a embalagem da seringa preenchida da geladeira e colocé-la na sua superficie de trabalh
limpa. Deixé-la atingir injegio.

C. Retirara seringa preenchida do cartucho.
D. Lavar bem as méos com sabdo ¢ dgua.

quumolernpla siatoxiea Emn dor cllmms, pegfilgrastim foi ad.mmlsn'ado com scguranga 4 diss

E. Reunir

salquer

foi avaliado em pﬂmm\c\ Em modelos s.a wom

“onsistente com um mecanismo de depuragio

clou ral.lmlempm foi associado a0 de sindrome

Etapa2: Preparo da injegio

659 mm

ww geg



390 mm

BACK

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

NO TEXT AREA

algodiio ou gaze. Nio esfregar o local da injegio. Fazer um curativo, se necessdrio. Rt Tvestigasdes i Tosfatase alcalina Al i D::d‘mgcvm‘e
— i vera o' jactato desidro- ransfease | no sangue aumen- nomnsterse | de lctato
Porrazoes descguranga: Eapa Descrte dewingus sadas s e et | e o
“Nao pegue no ambol, 4 Investigasos s sl wspurae | Contagem e pla- Aspuraeami- | aumentada,
evagoes quets diminuid, nommsterse | Presso san-
~Ndo segure a tampa da agulha cinza, “Manter s Sesngat forado ﬂlmmedﬂwndmm temporirias wansferase | Creatinina nosan- menads, | sinen sumen-
-A sering e ser d de acordo com as exigéneias loc untar a0 farmacéutico deLFT'spara s | o Foumeniade, [ B
G. Inspecionar o medicamento ¢ a seringa. como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o meio ALT ou AST! Glicose no sangue no sangue aumen- | Frequéncia
~Verifique se a solugdo & limpida ¢ incolor. ambiente. 1 Vide"Desciciode Reagdcs Adversas clecionadas” baico enada, ada, cardaca
_ omercilizago, mas nio foi observada em Desidrogenase de Conagemde | mumentada,
Nio utilizara seringa 9.REACGESADVERSAS Nudwl. ria de frequéncia foi est apartir actato sanguinen plaquetasdimi- | Tstede fun-
lorid ém flocos ou particulas. Resumo do Perfil de Seguray cileulo csiatistico com base em 1.576 pacientes tratados com pegfilgrastim em nove estudos amentada, mida, o bepitica
A s»:rmgapreenchldxsofrclqucd AS reagdes adversas mas frequertemente relatadas foram dor éssea [muito comum (> 1/10)] ¢ dor  clinicos randomisados de fmcio Bilimahic morzal
Qualguer parte pamcerachadaou quebrada. musculoesquelética [comum (= 1/100 a < 1/10)]. A dor éssca geralmente foi de intensidade leve a e sortal sauines aumer-
Nioc moderada, temporiria ¢ pode ser c la na matoria dos i igio de R i plaeas diminuida i o s
Omedicamento i esiver cxpirado Casos incomuns de sindrome de Sweet foram relatados, embora em alguns casos malignidades e e,
Reagdes o tipo hipersensibilidade, incluindo rash cutaneo, urticéria, angioedema, dispeia, eritema, bgicas deb ibui énci Glicosenos:
H. Preparar e limpar o local da injego. Os locais abaixo podem ser utilizados para injegdo: rubor ¢ hipotensdo. ocorreram no tratamento inicial ou subsequente com pegfilgrastim (incomuns [ aumenada,
~Coxa; /1000 a < 1/100]). Reagdes aligicas graves, incluindo anaflaxa, podem ocorrr em pacientes  Eventos incomuns de vasculit cutinea foram relatados em pacients trtados com pegfigrastim. O empo de pro
“Abdd ceto por uma drea e 5 do umbigo; recebendo pegflgrasim (neomuns) (vide 55, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™) vasculite o,
' i injegdo) e ontagem de
A d Ihe dando a injego). Smdmmc do Extravasamento ( apllar que podc ser potencialmente fatal se o ratamento for tardio, foi  Reagdes no local da injegdo, incluindo eritema no local dx mje¢a0 [incomum (= 1/1.000 a < 1/100)], P"““‘“j dimi-
latada como incomum (= 1/] )0) em pacientes com cincer submeti b dor no local da < 1/10), ocorreram no tratamento inicial R«\u:;:x‘)devso
Seguidos de uma al.lmmh\m(;ﬁu e GOsF (m‘le U5 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™ ¢ so¢io  ou subscquente com pogfigrisim — s
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