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Kadcyla® Roche
trastuzumabe entansina

Agente antineoplasico: conjugado de anticorpo-medagnento

APRESENTACOES

Kadcyla® 100 mg e 160 mg. P4 liofilizado para solucéo #éjet. Cada embalagem contém um frasco-ampola de uso
Gnico com 100 mg ou 160 mg de pé liofilizado destraumabe entansina para solucédo injetavel pausaafvia
intravenosa apés reconstituicdo e diluicao.

INFUSAO VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Kadcyla® 100 mg

Principio ativo: cada frasco-ampola de uso Unico contém 100 mpddkofilizado detrastuzumabe entansina para
solucéo injetavel, destinado a veicular 5 mL (20mtg.

Kadcyla® 160 mg

Principio ativo: cada frasco-ampola de uso Unico contém 160 mpddkofilizado detrastuzumabe entansina para
solucéo injetavel, destinado a veicular 8 mL (20mtg.

Excipientes: sacarose, acido succinico, hidroxido de sddio issmbato 20.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

As informagcdes disponiveis nessa bula aplicam-skigixamente &adcyla®.
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasniagfes a seguir. Caso néo esteja seguro atedpeaieterminado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Kadcyla® foi desenvolvido para ser utilizado sozinho ndaimento de cancer de mama com receptores positaras
proteina HER2, quando existem metastases ou é ad@rsgm indicacdo de cirurgia. Além disso, paraheceste
medicamento, vocé deve ter recebido antes tratanwemh trastuzumabe e um taxano (que sdo outroscamdntos
contra o cancer).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kadcyla® é um medicamento que resulta da conjugacdo (as$mdide trastuzumabe, um anticorpo (imunoglobulina
que imita a IlgG humana) contra a proteina HER2, eoentansina (DM1), um farmaco que inibe uma pnatei
fundamental para a multiplicacéo das células. @amto e o farmaco séo ligados por um ligante gueespara limitar

a liberagdo do conjugado para o resto do corpoeatando e direcionando a acdo de DM1 nas célulaskhdcyla®

tem os mecanismos de acdo de trastuzumabe e de DM1.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N3o utilizeKadcyla® se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) a trasmabe entansina ou aos demais componentes da
formula deste produto.

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

Antes de iniciar o tratamento coadcyla®, é preciso confirmar que este medicamento é adegaa seu caso, ou
seja, confirmar que o tumor é HER2-positivo, o goele ser feito por meio de exames que detectanp@esséo
exagerada da proteina HER2 ou por meio de amgl#genética.

Toxicidade pulmonar: em estudos clinicos coKadcyla®, foram encontrados casos de pneumopatia intexistigie



sdo alteracbes no tecido do pulméo que fica estrav@olos, ou pneumonite, que € inflamacdo dadepulmonar.
Alguns desses casos evoluiram de forma grave medéno fatal. Os sinais e sintomas podem ser faltardtosse,
fadiga e alteragdes pulmonares (infiltrados) naogadfia de térax. Em casos de alteracbes desee Kigdcyla®
precisa ser suspenso. Se vocé ja tem falta deemmoquando estd em repouso, por causa de conjlicda sua
doenca ou de outras doencas, vocé pode ter msdorde desenvolver toxicidade pulmonar provocadd<pdcyla®.

Hepatotoxicidade as alteracdes do figado podem aparecer princgraémna forma de aumentos de transaminases
(enzimas produzidas pelo figado) em exames de sasgm que aparecam sintomas. Em geral, essestaarfmam
transitérios e o figado recupera-se quando o medict € suspenso. Seu médico solicitard examescpat@le das
enzimas do figado antes do inicio do tratamentocada dose d&adcyla® e podera reduzir a dose ou mesmo
suspender a medicacdo, de acordo com os niveisitemdos. Alteracdes graves nas func¢bes do figambdyimdo
algumas fatais por causa lesdes no figado induzidasmedicamentos, e a hiperplasia nodular regéner@uma
condicdo rara do figado), foram observadas em psidratados cor{adcyla® em estudos clinicos. A hiperplasia
nodular regenerativa, caracterizada por uma tremsigio disseminada benigna do tecido do figado egugnos
nddulos, pode levar a hipertensdo portal (aumeaforessao na veia porta) sem cirrose. O diagnéshigmde ser feito
por meio de biépsia (quando se retira uma pequemastea do figado através de uma agulha para exame n
microscépio), e ha suspeita quando o paciente eqi@sinais e sintomas de aumento da presséo agpaeda e/ou
cirrose do tipo padrao observada na tomografia atedprizada (TC) do figado, mas ndo outras maniféss de
cirrose conjuntamente, nem alteracdo nas transagsndlesses casos, 0 tratamento d¢adcyla® precisa ser
encerrado definitivamente.

Disfuncéio do ventriculo esquerdpo tratamento corkadcyla® aumenta o risco de desenvolver mau funcionamento
do ventriculo esquerdo do coracdo. Quando o fumaiemto fica muito prejudicado, existe o risco deraper
insuficiéncia cardiaca congestiva. Por isso, sediguévai solicitar provas de fungéo cardiaca coneza@cardiograma,
com verificacdo da fragdo de ejecdo de ventricstpuerdo antes do inicio do tratamento e em intesviagulares. Se
houver alteracdes, serdo seguidas as orientacfempdificacdo da dose ou mesmo suspensao dedidi¢ikadcyla®.

Reacdes relacionadas a infusdodo foi estudado tratamento cétadcyla® em pacientes que precisaram suspender o
tratamento anterior com trastuzumabe, devido &desarelacionadas a infuséo, e ndo se recomenikr initratamento
comKadcyla® nesses pacientes. As reagdes relacionadas & infas@aicyla® séo caracterizadas por um ou mais dos
seguintes sintomas: rubor, calafrios, febre, fadtar, queda da presséo arterial, chiado no msig@smo dos brénquios

e pulso acelerado. Em geral, esses sintomas néotséeos. Na maioria dos casos, as reacdes desapadepois de
algumas horas ou dias depois da infusdo. Se oaemedo grave, o tratamento cémdcyla® deve ser interrompido.
Se a reacéo for potencialmente fatal, o tratameenera ser descontinuado definitivamente.

Reacbes de hipersensibilidade (alergiayocé devera permanecer em observacao, especialmerante a primeira
infusdo. Como foram observadas reacfes de alerganafilaxia graves, medicamentos para tratar essaoes e
também equipamento de emergéncia devem estar @isgopara uso imediato.

Trombocitopenia: a reducdo do nimero de plaquetas, também chadegdaquetopenia ou trombocitopenia, foi
descrita em estudos clinicos Hadcyla®. A maioria dos pacientes ficou com plaquetas ®@Wmnd, sendo que o
minimo ocorreu em torno do Dia 8 de tratamentoeealgnente, houve melhora a partir da dose seguateisso, seu
médico solicitara exame de contagem de plaquettes ate cada aplicacdo dédcyla® Casos de eventos de
hemorragia com desfecho fatal tém sido observadasos graves de eventos hemorragicos, incluindminagia do
sistema nervoso central, tém sido relatados endesteinicos conKadcyla®. Esses eventos foram independentes da
etnia. Em alguns dos casos observados, os pactanmibém estavam recebendo terapia anticoagulag&as flaquetas
cafrem abaixo de 50.000/mnKadcyla® ndo sera aplicado até que se recuperem para 607818. Kadcyla® nao foi
estudado em pacientes que ja tinham plaquetas ©a@enni antes do tratamento. Em caso de reducdo no nideero
plaguetas, serdo seguidas as orientagdes paraaaodif da dose ou mesmo suspenséo definitikadeyla®.

Neurotoxicidade foi reportada neuropatia periférica (alteragds dervos das extremidades), principalmente leve e
com mais sintomas de alteracdo de sensibilidadedquietensidade. Se ela for intensa, o tratameoio iadcyla®
deve ser descontinuado temporariamente até quetosias melhorem ou desaparecam.

Extravasamenta em estudos clinicos cokadcyla®, foram observadas reacdes por extravasamentodouema parte
do medicamento sai da veia e atinge os tecidoahoz). Essas reacdes foram geralmente leves, comeldao,
dolorimento, irritacéo da pele, dor ou inchacooual da infusdo. Essas reacdes foram observadadnemientemente
dentro de 24 horas da infusdo. O local da infusiie der monitorado cuidadosamente para verificasge havendo
infiltracdo durante a aplicacéo.

Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas
Estudos sobre os efeitos na capacidade de diggiulos e operar maquinas nao foram realizados.

Uso em populacdes especiais
Gravidez e lactacdo



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Kadcyla® ndo deve ser usado durante a gravidez, porquemosecar lesdes ou mesmo o 6bito do feto. Se \aé t
possibilidade de engravidar, devera ser orientaleesa melhor forma de evitar a gravidez enquastivez recebendo

o tratamento coriadcyla® e até sete meses depois de terminado o tratan®mtmcé ficar gravida enquanto estiver
recebendadcyla®, informe seu médico imediatamente. Se apesartde grsivida vocé precisou receliadcyla®,
deveréa ter acompanhamento especial, com profissideadiversas areas, para oferecer o melhor figorseu caso.

Kadcyla® ndo deve ser usado durante a amamentac&o, pangeeppovocar reacdes graves a crianca. Vocé precisa
parar de amamentar antes de receber tratamentdadoyla®. Se vocé ja terminou o tratamento ciadcyla® ha
sete meses ou mais, pode amamentar normalmenteisserpara a crianga.

Uso pediatrico e em idosos
A seguranca e a eficacia dadcyla® ndo foram estabelecidas em criancas abaixo dent8, & os dados s&o
insuficientes em pacientes com 75 anos ou mais.

Insuficiéncia dos rins

A farmacocinética d&adcyla® em pacientes com comprometimento leve ou modetadancionamento dos rins foi
similar a de pacientes com fungéo normal dos Baslos em pacientes com comprometimento grave diofteimento
dos rins sdo limitados e, portanto, nenhuma recdeggio de dose pode ser feita.

Insuficiéncia do figado

A seguranca e a eficacia Hadcyla® ndo foram estabelecidas em pessoas com compraenétimo funcionamento do
figado.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de Haglcyla® (trastuzumabe entansina) possa provaoping. Em caso de
davida, consulte o seu médico.

Interac6es medicamentosasnao foram feitos estudos formais em seres humdedsteracdo medicamentosa com
Kadcyla®. Os estudos feitos em laboratério sugerem que asrcdmponentes déadcyla®, o DM1, é metabolizado
principalmente pelas enzimas CYP3A4 e CYP3A5 e indaz nem inibe o metabolismo por P4B0vitro. Essas
enzimas do figado sdo as mais importantes paranalindiversos farmacos do organismo e, como o DEIA s
metabolizado principalmente por uma delas, a en@iviB3A, é preciso tomar cuidado quando for adnriaist com
medicamentos que inibem de forma potente a CYP3A.

Seu médico avaliara as possiveis interacdes Katteyla® e outros medicamentos que vocé utiliza.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Os frascos-ampola fechadoskizdcyla® devem ser armazenados sob refrigeracéo (tempekitre 2 e 8°C).

O profissional de satde saberd como armazenawuegasoteconstituida e a solucdo para infusdo cootéadcyla®
reconstituido.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Kadcyla® apresenta-se sob forma de pé branco a quase branco

A solucao reconstituida deve ser inspecionada igrde. A cor da solucao reconstituida varia delerca marrom-
clara e deve estar livre de particulas visiveispidla a discretamente opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsx se podera utiliza-lo.



Descarte de medicamentos ndo utilizados e/ou comtdale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente devnirsienizado. Os medicamentos ndo devem ser deslcartno
esgoto e o descarte em lixo doméstico deve sexdevititilize o sistema de coleta local estabeleaddalisponivel.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para evitar erros de medicacdo, é importante erifbs rétulos do frasco-ampola, para garantirajdeoga que esta
sendo preparada e aplicadeacyla® (trastuzumabe entansina) e néo trastuzumabe.

Kadcyla® deve ser aplicado sob a supervisdo de um prafissite satide com experiéncia no tratamento dergasie
com cancer.

Pacientes tratados cokmdcyla® devem apresentar tumor positivo para HER2, defimidmo um escore de 3+ por
imuno-histoquimica (IHQ) ou uma razéo > 2,0 poridizacéoin situ (HIS) avaliados por teste validado.

A substituicdo d&adcyla® por qualquer outro medicamento biolégico exige msemtimento do médico prescritor.

Kadcyla® precisa ser aplicado com técnica asséptica. Deseerusados os procedimentos adequados para pr@parac
de quimioterapicos.

O profissional da salide sabera como preparar o mezimento.

Kadcyla® precisa ser reconstituido e diluido por um prifissl de satde e administrado em infus&o intra\aiios
veia). Nao pode ser aplicado em injecdo intravedossa ou enfolus.

Esquema de dosagem

A dose recomendada de@dcyla® é de 3,6 mg/kg de peso, administrados em infuséiavenosa, a cada 3 semanas
(ciclos de 21 dias), até a progressao da doengséague apareca uma toxicidade inaceitavel.

A dose inicial é aplicada em infuséo intravenosaiie 90 minutos. Vocé precisara permanecer enna@ism durante
a infuséo e, por pelo menos, 90 minutos depoisade ¢hicial, para verificar se aparecem febre,féataou outras
reacdes relacionadas a infusdo. O local onde ocan@@into foi aplicado também deve ser examinad@adoghmente,
para verificar se houve infiltrado durante a infusa

Se as primeiras infusdes forem bem toleradas, sesdsubsequentes Hadcyla® podem ser aplicadas em infusées
durante 30 minutos, e vocé permanecera em observagante o tempo de infusdo e, por pelo menosniddtos
depois do seu término.

A velocidade de infusdo dé€adcyla® deve ser diminuida ou a infusdo deve ser interigamse vocé desenvolver
sintomas relacionados a infuséo (vide item “O gexodsaber antes de usar este medicamento — Reeld@i@snadas a
infusdo”). Se houver uma reacdo muito grasadcyla® precisara ser interrompido.

A dose méxima dé&adcyla® a ser administrada é 3,6 mg/kg a cada 3 semanasedicamento ndo deve ser
administrado em doses maiores que essa quantidade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daesa médico.
Modificacdes de dose

Para o manejo dos eventos adversos que apresemtwmas clinicos, pode ser necesséario, temporangamne
interromper o tratamento coitadcyla®, reduzir a dose ou descontinuar o tratamenton®selico avaliara seu caso e o
orientara sobre as modificacBes de dose.

A dose deKadcyla® ndo deve ser aumentada depois de ter sido fedaretiucdo da dose.
OrientacGes de dose para populacdes especiais

ldosos



N&o é necessario ajuste de dos&aedcyla® para pacientes com 65 anos ou mais.
Criancas

A seguranca e a eficacia Badcyla® néo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.
Insuficiéncia dos rins

N&o é necessario ajuste da dose iniciakddcyla® para pacientes com insuficiéncia renal (funciomeméadequado
dos rins) leve a moderada. Ndo se sabe ainda seeSs@rio ajustar a dose em casos graves, porqueandados
suficientes.

Insuficiéncia do figado

A seguranca e a eficacia #adcyla® ndo foram estudadas em pessoas com comprometimerftmcionamento do
figado.

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

Se uma dose programada for perdida, esta devemimistrada o mais brevemente possivel: ndo agudéde proximo
ciclo planejado. O esquema de administracdo devajsstado para manter um intervalo de 3 semarnes andoses. A
velocidade de infusdo pode ser a velocidade tadedadante a Gltima infusao.

Seu médico sabera quando deve ser aplicada a prdase de trastuzumabe entansina.

Em caso de duavidas, procure orienta¢do do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A seguranca d&adcyla® foi avaliada em mais de 880 pacientes em estudisas. A Tabela 1 resume as reacdes
adversas a droga (RADs) que foram reportadas emias&o com o uso déadcyla® nos estudos clinicos.
Na tabela, foram usadas as seguintes categorifieglgncia: reagdes muito comuns (ocorrem em 1084pdoientes

que utilizam este medicamento), reacdes comunsrr@onoentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), reagdes incomuns (ocorrem entre 8,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Tabela 1 Resumo de RADs ocorrendo em pacientes tmaos comKadcyla®

RAD (MedDRA) Kadcyla®

Classe de sistema orgéanico Todos os graus (%) Graus 3-5 (%) Categoria de
n =884 n =884 frequéncia

Disturbios do sangue e sistema linfatico

NuUmero baixo de plaquetas 32,1 11,9 Muito comum
Anemia 17,3 3,5 Muito comum
Neutropenia (diminuicdo de um tipo de glébulo 7,7 2,1 Comum

branco do sangue responsavel pelo combate a
infeccBes, principalmente por bactérias)

Disturbios do coracéo

Disfuncao do ventriculo esquerdo (distdrbio|do 2,1 0,3 Comum
funcionamento da principal parte do coracdg no
bombeamento do sangue para o corpo)

Disturbios dos olhos

Olho seco 5,8 0,0 Comum
Lacrimejamento aumentado 4,8 0,0 Comum
Borramento da viséo 51 0,0 Comum
Conjuntivite 52 0,0 Comum

Disturbios gastrintestinais

Nausea 43,0 11 Muito comum

Prisdo de ventre 26,5 0,6 Muito comum




Vomito 20,9 0,8 Muito comum
Diarreia 21,3 1,0 Muito comum
Boca seca 18,7 0,0 Muito comum
Dor abdominal 18,8 0,9 Muito comum
Aftas 15,0 0,1 Muito comum
Ma digestéao 9,3 0,1 Comum
Disturbios gerais e do local de administragao

Fadiga 46,4 3,2 Muito comum
Febre 23,6 0,3 Muito comum
Desanimo 14,1 0,9 Muito comum
Calafrios 10,7 0,0 Muito comum
Inchaco 9,2 0,1 Comum
Disturbios hepatobiliares

Insuficiéncia hepatica 0,5 0,5 Incomum
Hiperplasia nodular regenerativa (doenca rara, 0,1 0,0 Incomum

em que existe transformacdo do tecido |do

figado, que fica pequenos nddulos

regenerativos. Isto provoca aumento da pressao

da veia porta sem que exista cirrose do figado)

Hipertensdo portal (aumento da presséo na veia 0,2 0,1 Incomum
porta)

Disturbios do sistema imunologico

Alergia & droga | 2,8 0,0 Comum
Infeccdes e infestacbes

Infecgdo do trato urinario ‘ 13,8 0,3 Muito comum
LesBes, envenenamentos e procedimentos

Reacéo relacionada a infuséo 4,5 0,1 Comum
Exames

Transaminases aumentadas 28,6 7,2 Muito comum
Fosfatase alcalina (enzima do figado que 6,4 0,5 Comum
aumenta no sangue geralmente quando ekiste

obstrucdo ao fluxo da bile) aumentada |no

sangue

Disturbios do metabolismo e da nutricao

Potassio baixo no sangue 16,1 3,3 Muito comum
Distarbios musculoesqueléticos e do tecido coneativ

Dor em musculos e ossos 40,8 3,2 Muito comum
Dor nas articulacées 20,1 0,9 Muito comum
Dor nos musculos 12,4 0,3 Muito comum
Disturbios do sistema nervoso

Dor de cabeca 29,4 0,6 Muito comum
Neuropatia periférica (alteracdo de nervos |das 22,5 1,7 Muito comum
extremidades)

Tontura 10,0 0,3 Comum
Alteracdo do paladar 7,9 0,0 Comum
Distarbios psiquiatricos

Insénia | 11,9 0,2 Muito comum
Distarbios respiratérios, toracicos e mediastinais

Sangramento pelo nariz | 25,2 0,5 Muito comum




Tosse 20,5 0,1 Muito comum
Falta de ar 14,8 15 Muito comum
Pneumonite (inflamacéo de tecidos do pulm3o) 0,8 1 0, Incomum
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Erupc¢éo cutanea (alteragcédo da pele) 13,0 0,0 Moitoum
Coceira 55 0,1 Comum
Disturbios vasculares

Hemorragia 36,5 2,0 Muito comum
Presséo alta 6,6 1,0 Comum

Alteracdes laboratoriais dos pacientes no estudoigico TDM4370g/B0O21977

As alteracdes em exames laboratoriais encontraglastudo clinico referem-se a alteracfes do figadiorubina e
transaminases aumentadas), de células sanguineasr(nbaixo de plaquetas, hemoglobina e neutrpfdogotassio
diminuido. Seu médico avaliara as possiveis abest@boratoriais.

Atencgdo: este produto € um medicamento novo e, entaoas pesquisas tenham indicado eficacia e segurang
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretaante, podem ocorrer eventos adversos imprevisive@i
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ourgido-dentista.

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

Nao existe um antidoto conhecido para uma dosessixeede trastuzumabe entansina. Em caso de ssperdo
monitoramento precisara ser rigoroso. Foram regostaasos de superdose em tratamento com trastoewntansina,
a maioria associada a redugdo do numero de plajuetdnouve um o6bito. No caso fatal, o paciente bece
trastuzumabe entansina de forma incorreta na desé ohg/kg, e morreu aproximadamente 3 semanas Slejooi
ocorrido. A causa do 6bito e a existéncia de relaginKadcyla® ndo foram estabelecidas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. liggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de maisatacdes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. - Assunto ) . Assunto = Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO
BIOLAOGICO - 15;?01 EE?CD(;JTO - O QUE DEVO SABER ANTES DE 100 mg
23/04/2014 | 0306862/14-5 Inclus&o Inicial de 28/12/2012 | 0007793/13-3 . ) 06/01/2014 | USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
Registro de Produto 160 mg
Texto de Bula— RDC N - DIZERES LEGAIS
ovo
60/12
VPS:
- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
10456 - E’RODUTO 10456 - E’RODUTO DO MEDICAMENTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - POSOLOGIA E MODO DE USAR 100 mg
19/05/2015 | Né&o disponivel Notificagéo de 19/05/2015 | Na&o disponivel Notificagéo de 19/05/2015 | VP/VPS
Alterac&o de Texto de Alterac&o de Texto de DIZERES LEGAIS 160 mg

Bula — RDC 60/12

Bula — RDC 60/12

VP:
- DIZERES LEGAIS




