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GESTAO DE RISCO DO MEDICAMENTO

A Gestao de Risco do Medicamento é um plano para gerir os riscos do medicamento.

A sua elaborag¢dao tem como objetivo documentar as atividades consideradas necessarias para
identificar ou caracterizar o perfil de seguranca do medicamento, as medidas para prevenir ou
minimizar os riscos importantes e avaliar a efetividade dessas medidas.
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PONTOS ESSENCIAIS DA GESTAO DE RISCO DO MEDICAMENTO

ALERTAS DO INFARMED E DOS LABORATORIOS

RECOLHA DE MEDICAMENTOS

RASTREABILIDADE DE LOTES

MATERIAL EDUCACIONAL

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
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ALERTAS DO INFARMED E DOS LABORATORIOS

Alertas sdo informacdes que descrevem problemas de qualidade ou seguranca de
medicamentos e produtos de saude.

No Nucleo Farmacéutico(NF) é consultado o site do Infarmed, para verificacao do surgimento de

novos alertas e também sao verificados os alertas dos laboratdrios que sao enviados ao NF pelos
mesmos.

< C ® & https://www.infarmed.pt

{p Infarmed

- ® 8 -

Testes COVID-1g > Comunicacaode > Terapéuticas
(Farmacias e testes) Vacinas COVID-19 efeitos indesejavels COVID-19 ™~
vacinas COVID-1g

' Destaques

iif' Todos - Alertas &' Noticias Imprensa Agenda
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ALERTAS DO INFARMED E DOS LABORATORIOS

Estes podem dividir-se em dois tipos:
Alertas de Seguranca ou Alertas de Qualidade

Alertas de Seguranga

Informagdes ou recomendagdes relacionadas com as
PDRTUGU}:SA 0 SNSH&--T.\:\ I ‘nfarn’jEd

precaucdes que se devem ter na utilizacdo de um

N.? 080/CD/550.20.001

medicamento ou produto de saude. R

Assunco:  Medi contendo * ou i ? - novas

medidas para minimizar o risco de meningioma

Estas informacdes sao enviadas para conhecimento e oot

Contacto: Centra de Informag3o do Medicamento e dos Produtos de Satide (CIMI); Tel.

21 798 7373 Fam 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.ot; Linha do
Medicamento: 800 222 444

dos Farmacéuticos e da Direcao Clinica por e-mail.

volta do cérebro & da medula espinal,

problemas graves.
Ex: Medicamentos contendo Nomegestrol ou Cloromadinona — © 7AC i e ekt e s e e
10 mg) ou nomegestrol da doss alta (3,75 - 5 ma), devem ser utilizados na dosa efetiva

mais baixa possivel, pela duragio mais curta possivel e apenas guando outras
Além disso, os i de dose baixa e alta

novas medidas para minimizar o risco de meningioma T

ou tenham tido meni

Para além de restringir o uso destes medicamentos em dose alta, o PRAC recomendou
«que o5 doentes ssjam monitorizados quants a sintomas de meningioma, que podem
incluir alterag3o da viso, perda de audigio ou zumbido nos ouvides, perda de olfato,

* uteny, zoely

* Belara, Libef, Chariva, Clarissa
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Alertas de Qualidade

Qualquer suspeita de defeito de qualidade proveniente:
- de reclamacdes;
- accoes de inspeccao;
- analises laboratoriais;
- analise das notificacdes de Reac¢des Adversas Medicamentosas;

- da notificacdo de suspeita de defeitos de qualidade pelos profissionais de salude ou pelos
titulares de AIM ou alertas internacionais relacionados com medicamentos ou produtos de

saude.
Os alertas podem originar recolha do mercado por iniciativa das empresas ou por intervencao do
Infarmed. : —
|1
Existem dois tipos de alertas de qualidade: }' I

Retirada ou suspensao de lote
Retirada ou suspensao de produtos

@
N Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022

ﬂ!ﬂ



::‘!:.. Y
SESARAM. .55 &b -

Servico de Savde da RAMepERam

Retirada ou suspensao de lote

A informacao destina-se, primariamente, aos profissionais envolvidos na distribuicao e dispensa

de medicamentos;
Presta informacao sobre os lotes de um medicamento ou produto de salde que nao podem ser

comercializados. Os restantes lotes podem continuar a ser comercializados.

P FORTOGURSA 0| SINS s wonns ) Infarmed

Ex: Recolha voluntaria dos lotes W24321C e W24322B
do medicamento Cotrimoxazol Ratiopharm
800mg +160 mg, comprimido, validade 10/2025

e o .
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Retirada ou suspensao de produtos
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Presta informacao sobre um medicamento ou produto de saude que nao pode ser utilizado
independentemente do lote. Nesta categoria encontram-se as revogacdes ou suspensodes da
Autorizacao de Introducao no Mercado dos medicamentos e as interdicdes de comercializacao de
produtos de saude.

Ex: Recomendac¢ao de suspensao do mercado das AIM das solucdes para perfusao de hidroxietilamido

-~

0 SINS o olnfa(meg

REPUBLICA
PORTUGUESA

Circular Informativa

087/CD/550.20.001
Data: 29/07/2022

Assunto: Suspensdo da AIM de medicamentos para uso humano que contdm a
substéncia ativa “hidroxi

tilamido”, solucSes para perfus&o na sequéncia
da avaliagio de um estudo de seguranca pés-autorizagio

Para:  Divuigagdo geral

Contacto: Centro de Informaga

IMI); Tel. 21 798 7373;

Fax: 21111 7552; € ot; Linha do 8 4

A relagio de contendo

tem sido objeto de varias avaliagdes de

seguranga europeias.

Em outubro de 2013, foi concluida uma revisio de seguranca sobre um risco acrescida de disfungdo renal &
mortalidade em doentes com septicemia ou doenca critica. A informagio dos medicamentos foi atualizada,

incluindo novas contraindicagdes e adverténcias,

Em outubro de 2017, fol realizada uma revisio adicional dos resultados de dois estudos de utiizacgo do

medicamento (DUS). Estes estudos suscitaram preocupages dado que se verificou a utilizago destes

a utiizagdo de

Em 2018, foram implementadas medidas adicionals para reforgar a adeso as condicdes de utilizagho autorizadas,
incluindo a restrigo do fornecimento de soluges para perfusio contendo hidroxietilamido apenas a
hospitais/centros qualificados e a inclusio e adverténcias mais proeminentes na embalagem destas solugdes. Os

médicos foram aconselhados a no utilizar solugdes para perfusio contendo hidroxietilamido fora dos termos da

conforme detalhado no 2 ™),

‘uma vez que isto poderia resultar em lesdes graves nos doentes.

Fol solicitado aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado (AIM) a realizag3o de um DUS adicional para

verificar formacd

Em fevereiro de 2022, 0 PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committe) da EMA (Agéncia Europeia de
Medicamentos) avaliou os resultados finais deste DUS e concluiu que a ades3o 3 informag3o do medicamento se

mantém insuficiente, apesar d 2018

Tendo em conta a gravidade das questdes de seguranga e que a proporcio de doentes que S50 expostos a estes
riscos na auséncia de medidas de minimizag3o do risco eficazes poderd ter consequéncias importantes ao nivel da

ide. Juind

0 PRAC 3
das solugdes para perfusso ”

de ser favordvel e dou a suspensio das AIM
para todos os medicamentos.

0 CMDh (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human) concordou com as
conclusses gerais do PRAC e os fundamentos da recomendagdo. Assim, no sentido da suspensdo das AIM destes

foi adotada a Decisio C (2022) 3591 de 2/05/2022

0s profissionals de saide devem deixar e utilizar solugBes para perfus3o de hidroxietilamido e considerar outras

alterativas de tratamento adequadas de acordo com as diretrizes clinicas relevantes. Como altemativas

acordo com 2 i idas por NaC10.9%, Lactato
de Ringer, soro polielectrolitico e albumina a 5%
Consequentemente, 530 suspensas em Portugal as AIM dos seguintes medicamentos, com um prazo para

escoamento de 2 meses:

Nome do T Forma Nimero de N
agem A ftular de 195 Regi
| Medicamento | %™ | parmacéutica | M7 dEAM oo iy i

Volulyte 60 mg/mi | Fleiem\ls Kabi | DE/H/0619/001/DC | 5732722, 5732714,
Voluven 60 mg/ml |Solugdo para | Fresenius Kabi | DE/H/0223/001 5732631, 5732623, |
Fresenius +9 perfusio Pharma 5732615, 5732607,

5732557, 3369386
3369584, 3369683,
3369485, 3369782,
3369980, 4766481, |
4766580, 4766689,
4766788, 4766887,
4767489, 5459920,
5459938, 5459946,
5459953, 4766085,
4766184, 4766283,
4766382, 4766986,
3369089, 3369188,
3369287, 4765988,

Tetraspan 60 mg/mi [Soludo para |B. Braun
perfusio Melsungen AG.

b 1

O Presidente do Conselho Diretivo

e

(Rui Santos ivo)

| DE//5835/001

4767083, 4767182,
4767281, 4767380,
3369881

5992789, 5992888,
5992987, 5993084,
5993183, 5093282
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RECOLHA DE MEDICAMENTOS

Apods a notificacdao de alerta do Infarmed ou do laboratério para recolha de lotes ou recolha de
medicamentos ou produtos de saude, procede-se da seguinte forma:

Para medicamentos ou produtos de saude pertencentes ao Formulario Hospitalar do SESARAM,
EPERAM, verifica-se se o laboratoério referenciado no alerta deu entrada no NF.

Com entrada no NF dos lotes referidos para recolha, é enviado o alerta para
conhecimento:

@ 55 © SNSEE™ 1y infamed
— Dos Farmacéuticos e Técnicos Superiores de Diagndstico e

Circular Informativa

Iha voluntiria de lote do medicamento Celluvi

Terapéutica para recolha no NF e nos servicos aos quais dao apoio;
— Da Direcao Clinica;

— E da Direcao de Enfermagem, para recolha nos servicos.

Ex: Recolha voluntdria de lote do medicamento Celluvisc, Carmelose,
colirio, solucdo, 4 mg/0.4 ml

& ,
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RECOLHA DE MEDICAMENTOS

° Sem entrada no NF, tanto do medicamento e/ou dos lotes para recolha, é apenas enviado
para conhecimento da Direcdao Clinica e da Direcao de Enfermagem a informar que os seus
doentes podem estar a fazer o medicamento daquele laboratério como medicacao de
domicilio.

Para medicamentos ou produtos de saude nao pertencentes ao
@ st Q@ SNSEE™  dpinfarmed

Formulario Hospitalar do SESARAM, EPERAM, procede-se da mesma

Circular Informativa

forma referida anteriormente.

Para qualquer uma das situacdOes referidas anteriormente para os

alertas de qualidade é enviado um e-mail a todos os intervenientes

mencionados.

Ex: Recolha voluntaria de lotes de medicamentos: Acido Alendrénico +
Colecalciferol Aristo 70 mg +5600 U.l. comprimidos e Acido Alendrénico +
Colecalciferol Aristo 70 mg +2.800 U.l. comprimidos

® o ,

4 »
m Dia Mundial da Seguranga do Doente S/’:! \‘% OfgaanaCaO
wil.> 17 de Setembro de 2022 ‘ix*T‘ »# Mundial da Sadde

ﬂ!ﬂ



- e Gestdo d'e%

T TR ITY LT

i ..
U SESARAM.:i L P an

™ RASTREABILIDADE DE LOTES

Servico de Savde da RAMepERam
Ainda no seguimento da recolha dos lotes dos medicamentos que deram entrada no NF para
fornecimento aos doentes do Ambulatério, estes podem ser rastreados de forma a verificar, que
lote foi fornecido a cada doente ou seja a equipa do NF apds a verificacao da entrada do lote
para recolha, contacta os doentes para aconselhamento ou devolucdao do mesmo e fornece essa

informacao ao médico prescritor para que este possa aconselhar os seus doentes para como
proceder nestas situacoes.

_FARMACIA

m B o e oo E—— ) Coi
wil.” 17 de Setembro de 2022 ™Y Mundial da Satude
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Gestio de Stocks - Saidas : M, [E=N [ ]
™ ~ B prSc
R . Gestao de Stocks - Saidas
rDados da Saida: E
N® Saida: Data da Saida: 2022/09/06 Armazém: 01 Produtos Farmacéuticos
SR = P 7 Ultimas Saidas / Devolucdes do Servigo:
o - - . .
M® Requisicao: 422526 Linha:1 Data da Requisicao:| Z20Z22/09/02 a5 Impresso (S/HN): | N Movimento Data Quantidade
Servico: 90216 FORMEC.GRATUITO COMS.HEMATO-ONCOLOGIA
Utente:
r Dados do Artigo:
Cdadigo Artigo: [116804399600 . TAMOXIFENO 20 MG COMP
Prateleira: & Unidade: |COMP COMPRIMIDO Média Ult. 12 Meses: 11 279,92
pr==rrry rMédias do Servigo:
Tipo de Uso: |A Classif.para Rateio: |Sem Classificacao Ciclo de Wida: Média Semanal: 269,555
Motas: Média Requis.: 59,259
Andlise ABC: B Preco Médio Custo: 0,101 Vida Activa: 2 Nivel Reposicao: 0,000
Outros Dados da Saida: r Estatisticas do Artigo:
Status Saida: he Stock Seguranca: 0,5 5 639,960 E]
Obs.Guia: hd Stock Minimo: 22 559,830 E]
- Alertas sobre o Stock: - Stock / Quantidades Fornecidas:
Stock: 21 336,000 E]
rLotes e Prazos de Validade ( 1 ): Quant. Pretendida: 275,000
Lote Data de Validade Observacdes do Lote Quant.do Lote Quant. Fornecida: 275.000
R S 275,000
E saldo: 0,000
r Dados da Prescrigdo: Duracédo do Tratamento: Valorizacao da Venda:
Medico: Data de Inicio: |[Z022/06/11 Preco Unitario: a,10 Preco Venda Publico: 27,50
M= de Dias: 365 % Compartic.: 100,00 V. Comparticipagao: 27,50
Fct.
Data Final: Z2023/06/10 Taxa de Iva: 5,00 Preco Final a Pagar: Q,00 £
Ultimas Saidas I [ Histdrico do Artigo EI [ OK ~ ” Cancelar @I
o o 7N 0
'\ Dia Mundial da Seguranga do Doente ( ﬂefv rganlzagao
wi? 17 de Setembro de 2022 {497 Mundial da Saide
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RASTREABILIDADE DE LOTES

" Gestdio de Stocks - Saidas & Sesenn "

-
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r Dados da Saida:

Gestao de Stocks - Saidas

M= Saida:

Utente:

r Dados do Artigo:

Linha:-

Data da Saida:

i =

Armazem:

7| FORMEC.GRATUITO COMS.HEMATO-ONMCOLOGIA

Lotes do Artigo

x|

Codigo de sarras: [

Impresso (5/M): _I

Ultimas Saidas / Devolucdes do Servigo:
Movimento Data Quantidade -~

Lote: T Prazode validades
prateleira: || - Média Ult.12 Meses: || 11 279,92
Lote 3, Data Validade Et M. Entrada B rMédias do Serw:;.a-
Tipo de uzo: AU i e Semanats [0 978,400
93047 2027/01/31 10 150,00 01345935 = . .
MNotas: _ — Média Requis.: I:I
93049 2027/01/731 B8 640,00 01349057
Analise ABC: _I 93046 2027/01/31 7 820,00 01349057 Nivel Reposicao: I:l
Outros Dados da Saida: 93050 2027/01/31 600,00 01345935 r Estatisticas do Artigo:
Status Saida: 0000092261 2026/06/30 670,00 01344328 Stock Segura”@_
Obs. Guia: 0000092261 2026/06/30 546,00 01344213 5 todk MENGMo- I:I
- Alertas sobre o Stock: 0000093262 2026/06/30 170,00 |01 -Stock / Quantidades Fornecidas:
0000092262 2026/06/30 B0,00 01344213
=[] [stec | 23076,000[2]
Selecionar ra Méo Encontrei .
rLotes e Prazos de Validade ( 1 Lote ote x‘ Quant. Pretendida: _
devamrane - v~ sdas
Lote Data TSV - Quant. Fornecida: 275,000
R Y 275,000
| 3] |saee oo
| rDados da Prescrigdo: Duragao do Tratamento: Valorizacdo da Venda:
Data de Inicio: |2022/06/11 Preco Unitario: Preco Venda Publico: 27,50
| Me de Dias: % Compartic.: 100,00, | . Comparticipacio: 27,50
Fct.
Data Final: 2023506510 Taxa de Iva: Preco Final a Pagar: &|

Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022
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MATERIAL EDUCACIONAL

Os materiais educacionais surgem da necessidade de alertar e informar os profissionais de saude
envolvidos na prescricdao, dispensa ou administracdo do medicamento, e também os doentes
e/ou cuidadores, sobre os riscos importantes (identificados ou potenciais) de um determinado

medicamento ou eventualmente quando nao é ainda conhecida determinada informacao de
seguranca.

Assim, a distribuicao de materiais educacionais é uma das medidas adicionais de minimiza¢ao do
risco que podem ser implementadas pelo titular da Autorizacao de Introducao no Mercado (AlM)
dos medicamentos apds acordo prévio com o Infarmed.

e [ £ 52130
'\T Dia Mundial da Seguranga do Doente g’%% Organlzagao
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INFORMAGAO DE SEGURANGCA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Ex: METOTREXATO 2.5 MG COMP

I Q. google - Procurar x I 45 Infarmed - INFARMED, I.P. x] A nfomed x l+ - = 23
<« & https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml -] [l o= & 3
Guia e condigbes de utilizagao
PT EN
Base de dados de medicamentos de uso humano
# » Pesquisa Avangada » Detalhes do Medicamento
Medidas adicionais de Minimizag¢do do Risco
§ Detalhes do Medicamento: Ledertrexato e 5 -
Informagéo Geral <~
Substancia Ativa/DCI: Metotrexato Forma Farmacéutica: Comprimido
Nome do Medicamento Ledertrexato Dosagem: 2.5mg

Titular de AIM: Laboratérios Pfizer, Lda. Genérico:  N&o

Via(s) de Administragdo: Via oral Grupo de Produto:  N/A

Numero de Processo: 2/8/84 Margem Terapéutica Estreita: Nao
Estado *

AIM:  Autorizado Data:  05/12/1984
Classificagao <*
Classificagd@o Quanto a Dispensa: MSRM i Classificagdo Estupefaciente: N&o se aplica
Classificagdo ATC:  LO1BAO1 - methotrexate Classificagdo Farmacoterapéutica:  16.1.3 - Antimetabolitos
9.2 - Modificadores da evolugéo da
doenga reumatismal

Organizacao
Mundlal Eia Satde =

‘, 17 de Setembro de 2022
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INFORMAGCAO DE SEGURANCA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE (cont.)

B | @ google - Procurar x | 45 Infarmed - INFARMED, LP. x | @ Infomed

X?‘] B Infomed x [+ =] X

@] @ 33 https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/documentos.xhtml

INFOMED ‘

Base de dados de medicamentos de uso humano

o
9
ks
&
o

# Medidas adicionais de Minimizag&o do Risco: Ledertrexato

Detalhes do Medicamento

Substancia Ativa/DCl: Metotrexato
Nome do Medicamento: Ledertrexato
Forma Farmacéutica: Comprimido

Dosagem: 2.5mg

Materiais Educacionais dirigidos aos Profissionais de Satde

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE - 12 versao

Para médicos da especialidade de Reumatologia, Medicina Interna (dedicados as doengas auto-imunes), Dermatologia; Enfermeiros ligados as especialidades que
utilizam metotrexato; Farmacias de ambulatério e Farmacias hospitalares/Diretores dos servigos farmacéuticos.

Data de Aprovagao: 16/01/2020

<

Comunicagoes dirigidas aos Profissionais de Salude

Recomendacdes para evitar erros de dosagem potencialmente fatais no tratamento de doencas autoimune

Dia Mundial da Seguranga do Doente

g: Organizacao
. " 17 de Setembro de 2022 _ @ Mund|a| %a SaUde -
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INFORMAGAO DE SEGURANGCA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE (cont.)

LEDERTREXATO (METOTREXATO)

2.5 mg comprimidos

INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Este material educacional pretende alertar para o risco de fatal de
erros de medicag@o com Ledertrexato, incluindo a administrag@o didria inadvertida da dose indicada
em vez de uma administragdo semanal, e orientar os profissionais de satde na prescri¢@o e dispensa do
medicamento, e aconselhamento dos doentes.

O Ledertrexato esta indicado para o tratamento de:

« Um conjunto de doengas neoplasicas (Coriocarcinoma; C de ; Mola
Leucemia linfoblastica aguda; Cancro da mama; Cancros epidermoides da cabega e pesco¢o; Micose
fungoide (linfoma cutaneo das células T); Cancro do pulmao; Linfoma nao-Hodgkin; Osteossarcoma).

« Psoriase e Artrite reumatoide, incluindo Artrite cronica juvenil poliarticular, quando estas se
manifestam de forma grave, recalcitrante e incapacitante,

Foram notificados casos graves, com risco de vida e fatais apos n com para
administracdo por via oral devido @ toma errada em dose diaria em vez de semanal. Estes casos de
sobredosagem sdo notificados, principalmente, em doentes a tomar metotrexato para Indicagdes ndo
oncolbgicas (por ex., artrite reumatoide e psoriase).

Para as indicagdes as e d I as, o L o deve ser administrado uma vez por
semana.

O Ledertrexato s6 devera ser prescrito por médicos com experiéncia na utilizacdo de metotrexato e um
conhecimento total dos riscos da terapéutica com metotrexato.

Este material educacional deve ser lido em conjunto com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) do Ledertrexato disponivel no sitio do INFARMED, L.P: em http://appZ.infarmed.pt/infomed/inicio.php

0Os médicos que prescrevem o Ledertrexato para o tratamento da Psoriase e Artrite reumatoide, incluindo
Artrite cronica juvenil poliarticular, devem:
« Especificar a indicag@o, a dosagem e a dose para doentes e farmacéuticos na propria prescri¢@o.

« Fornecer orientagdes claras em cada prescrigdo sobre a dose semanal, incluindo o dia da semana
em que a medicagdo deve ser e sem usar ab 5

« Rever cuidadosamente as instrucbes da prescricGo e a dose de Ledertrexato com os doentes/
familiares/cuidadores:

- Sallentar a importancia de tomar Ledertrexato tal como prescrito (salientar o perigo de tomar
doses didrias ou doses adicionais).

= Decidir com o doente (ou cuidador) em que dia da semana serd administrado o Ledertrexato
e pedir ao doente para repetir as instrugdes relativas @ administrag@o para validagao da sua
compreensao.

- Em cada consulta, assegurar que o doente ou os seus culdadores serdo capazes de cumprir
com o regime semanal.

0Os médicos, farmacéuticos e enfermeiros devem:

« Alertar os doentes sobre a administrag@o inadvertida diaria da dose em vez de semanal, e informar
sobre os sinais de sobredosagem, instruindo-os a contactarem o médico de imediato em caso de
suspeita de sobredosagem.

« Pedir aos doentes para repetirem as instrucdes relativas @ administracdo de Ledertrexato para
validagdo da sua compreensao.

« Garantir que os doentes tem conhecimento do “Cartdo de Alerta do Doente” que esta incluido na
embalagem, no qual devem anotar o dia da semana de toma do Ledertrexato.

« Alertar os doentes para terem sempre consigo o cartdo de alerta e para o mostrar sempre aos
profissionais de saGde que ndo estejam famil com o seu 1to com

« Notificar sinais/sintomas precoces de toxicidade [reacdes Q ais
(nomeadamente leucopenia, trombocitopenia, anemia, pancitopenia, suplessao du medula éssea,
mucosite, estomatite, ulceragdo oral, nduseas, vomitos, ulcerac@o gastrointestinal e hemorragia
gastrointestinal)] e qualquer erro de medicagdo potencial/efetivo.

COMUNICAGAO DE EFEITOS INDESEJAVEIS

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento. Pode comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. e/ou & Pfizer através
dos seguintes contactos:

INFARMED., LP. Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Sitio da internet: http://www.| pt P
Parque da Sadde de Lisboa. Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73 « Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

i Farmacovigilancia da Pfi;
Tel: 4351 21 423 55 23
E-mail: PRT.AEReporting@pfizer.com « Fax: 800 827 808

Contacto para questdes médicas

Caso tenha qualquer questdo médica relacionada com Ledertrexato, por favor contacte o Departamento
de Go Médica dos L ios Pfizer, Lda. através do n° de telefone (+351) 21 423 55 00
(selecionando a opgdo 2, seguida da sub-opgdo 2) ou do email Medical.information@pfizer.com.

Verso 1(01/2020)
PP-MET-PRT-0002
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MATERIAL EDUCACIONAL

Os materiais educacionais complementam a informacdao do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) e/ou do Folheto Informativo (FI) e tém como objetivos:

ﬂ!ﬂ

 Aumentar a consciencializacdao sobre os riscos especificos dos medicamentos;

* |dentificar as acdes a tomar para prevenir ou minimizar esses riscos, nomeadamente
prevenir a ocorréncia de reacdes adversas, deteta-las precocemente e reduzir a sua
frequéncia e gravidade;

* Fornecer informacdo adicional aos profissionais de salde, aos doentes e/ou cuidadores
gue permitam maximizar a utilizacao segura dos medicamentos.

Os materiais educacionais acordados com o Infarmed encontram-se disponiveis nas fichas
dos respetivos medicamentos no Infomed e também s3o fornecidos ao NF pelos

laboratérios. ' o

@
N Dia Mundial da Seguranga do Doente
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MATERIAL EDUCACIONAL

Medicamentos como a Talidomida, a Pomalidomida e a Lenalidomida devido ao potencial risco
teratogénico para o feto, vém acompanhados por material educacional, como parte das medidas
adicionais de minimizacao de risco. Exemplo de material educacional da Lenalidomida:

* Guia de Informacao de Seguranca para Profissionais de Saude
* Lista de Aconselhamento para Doentes do Sexo Masculino

* Lista de Aconselhamento para Doentes do Sexo Feminino com Potencial para Engravidar
* Lista de Aconselhamento para Doentes do Sexo Feminino sem Potencial para Engravidar
*  Formulario para Notificacao de Evento Adverso
*  Formulario para Notificacao de Gravidez enalidomida Mylan
* Livro do Doente do Sexo Masculino |
* Livro da Doente com Potencial para Engravidar
* Livro da Doente sem Potencial para engravidar

Adicionalmente, foi estabelecido um Sistema de Distribuicao Controlada para estes medicamentos,
gue determina que o seu fornecimento aos hospitais depende da rececao prévia, por parte dos
Titulares de AIM, de um formuldrio denominado “Formuldrio de Compromisso da Farmacia”, sem o
gual este medicamento nao podera ser fornecido ao SESARAM,EPERAM.

2 e
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MATERIAL EDUCACIONAL

“Formulario de Compromisso da Farmacia” para a Lenalidomida

ezsﬁ-'-ﬂ de ,E,.

ge)

Formulério de Compromisso da Farmécia
Programa de Prevencdo da Gravidez - Lenalidomida

Para ser preenchido pelo Diretor Técrico ourepresentants nomeado

Tome ﬂnnnspmlf\mmmga

Diretor dos Servigos d B i nomeado]:

Contacto telefanico:

G2 nternal

Formulario de Compromisso da Farmacia

Programa de Prevengio da Gravidez - Lenalidomida

Nome do HospitalfInstituigso:

Morada de entrega:

Nome dos Servigos Farmacéuticos/Hospital:

Contacto para compras dos Servigos Farmacé

‘assinalar

Fax: Emai

omx

Recebi a *Pasta O Informagaes Ge Segurangs para Profissionais Ge Sadde” Feiativa ao Programa de Prevengao
«da Gravidez — Lenalidomida contendo: (1) Informagdo de seguranga para profissionais de saide, (2) Lista de
aconselhamento de doente sexo mascuino, (3) Lista de aconselhamento de doente sexo feminino com
potencial para engravidar, (4) Lista de aconselhamento de doente sexo feminino sem potencial para
engravidar, (5) Formulrio de notficagio de evento adverso, (5) Formuldrio de notificagio de gravides, (7)
Livre do doente sexo masculin, (8) Livro do doente sexo feminino com potencial para engravidar, (8) Livro do.

doente sexo femining sem potendial para engravidar

i « compreend a “Pasta e Informagbes de Seguranga para Profissionais de Satde” relativa a0 Programa de

Prevengio da Gravide: - Lenalidomida

Todos os farmacéuticos destes Servigos Farmacuticos ir3o ler ¢ compreender 3 “Pasta de Informagbes de

Seguranga para Profissionais de Satide” relativa 20 Program de Prevencio da Gravidss - Lenalidomida.

Confirmo que no to da dispensa de |enalidomida serso cumpridos o3 requisicos definidos no Programa de

Prevengso da Gravide: — Lenalidomic.

Morada de entrega:

Tel:

Fax:

DECLARAGAO PARA PRESTAGAD DE INFORMAGAO

05 seus dades pessosis - [neme, emai, contacto telefdnico, fay, marads] — serdo tratados paies entidades referidas

o e |3 pesne Decaso, Enqar comepanses Pl e o 605 pesods (e

“Responséveis pelo Tratamentar), para efeitos de 5o do Program de Prevengio da

4 Lenzlidomida,

Mais informamos que o seus dados pessaais poderdo ser partilhados com as autoridades de saide competentes

locais ¢ : Responsiveis pelo Tratament, i cumprir 2

finalidade 2cima referida. Nessa circunstincia ¢ sempre que 2plicivel, 3 informagdo que @ poderd identificar seré
cuitada antes da partilha

Poderd retirar o seu consentimento para o trataments dos dados para 3 finalidade indicada a qualquer momento,
emiando um e-mail para os enderegos de email de todos o5 Responsiveis pelo Tratamento (Tituares de AIM)

indicados no Anexo |, 0 que o invalids, no entanto, o tratamento sfetuado até essa data com base no

Emai:

Nome dos Servigos Farmacauticos/Hospital

Contacto para compras dos Servigos Farmacéuticos.

Morada de entraga:

Tratamento enquanto necassirios paraa
prossecug3o desta finaidade, ou até que retie 0 consentimento, & savo se forem obrigados a manté-as por prazo
mais longo por forsa da fei. A qualquer momento, & nos termos legalmente apiciveis, poderd solitar o acesso,

retificagio, apagaments dos dados, imitagie do tratamento, apasigéo ou portabildade, contactando o Responsdveis

pelo Trataments pare os enderegos 1. Poders ains ap 3o junto da

Comissio Nacional de Protegio de Dedos (iins/dwwy cnod ovcidadaos/oarticiacpe/) Para obter mais

Confirme que compreendi 2 necessidade de devolus3o imedizta deste formulirio presnchido o titular de AIM

B n3o poders ser instituigo.

Compreando oz termaz doz dados o Respanzivais pelo o

meus dados pessoais acma referidos pare a finalidade supra referida (ver péginas seguintes). Caso pretenda

retirar e de forma a né o dicamento, devo garantir
antecipadamente a nomeagaa de uma pessoa responsavel & a comunicagio 2 cada um dos tituzres de AIM

indicados no anexo |.

Assinatura:

Nome L

Data ‘

Versio 1{12/2021)

Nome dos Servigas Farmaczuticos/ Hospital

‘Contacto para compras dos Servigos Farmacauticos:

Morada de entraga:

Tel:

Fax:

Email

B 2o G 0 KR i SANDOZ 12 5704 teva ) VIATRISZENTIVA

Vers3o 1 (12/2021)

Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022

Tel: informagdes sobre a forma como os Responsaveis pelo Tratamento tratam os seus dados, por favor consuite a5
- email para
Email:

Versio 1 (12/2021)

Anexo |

Tiutares  Representanies
g¢ Aunorizagio ge

Introdugio no Mercado.

ome] Fungia

Worada

‘Accord Reatthcare, 5L

7
Regulatory Affairs

Piso2 | 2740245 Porto

s

Fresenius Kabi Pharma

Morzarida Brito |

Zona Industral do

‘Compliance portuzal Efresenius¥abicom

rugal, Lds, Local Dat2 rotection | Lsgedo 3465-157
Adviser Santiago de Besteiras
‘Generis FarmacEuticas.A_| Aita Maduro/ Responsioie 5

pharmacavgiiance

18,
2700457 Amadora

Kria Farmacéutics, Laa

‘Havandra Mznesas |
Reguiatory Affars &
Pharmacorigiance Local

v Portugal, 154-Piso 1
2765272 Estoril

Shametougiance pIEkKGbL

ylan, 1da

‘adlena santos ]
Affiate safety.
Representative

v .ok, Edifcio
Atiants,
Neasc-73e78
1990.005 Lisboa

‘prporugsleviau com

Pharmakem portugal—
Produtos Farmacéuticos,
Sociadade Unipessoal, Lda.

‘Walana Gimeno Beriio]

Hesd of
Pharmacavgiiance

‘v 8o Forte,n. =3, £,
suécia |, Piso 0, salas
1022128 2784038
camaide, Portugal

‘Tamacovgiands Sphamatem ot

Sandoz Famaciutics, 1da

‘Maria Inés Sousa / Legal
Affairs Manager Data
Brivacy

venida Professor
Doutor Cavaco Siva,
10

Taguspark

2740-255 Porto Saho

maria ines souss Snovartis com

Stad, L. Joana costy Cfa.d ronts, 607 0. | pharmacovgiiance @stadapt
Pharmacovigiance local | Amia, Fiso 1, AlaB
2770229 Pao de Arcos
Tevany ' 7

phamacagiance
Manager & Local safety
offcer

a,Fisoz
2740-265 Porto saho

Zentiva Porugal Lda.

Tania Oiveira / Quafied
person &y

assurance (5DP Activitizs)

& Local PV contact person

Hlameda Femio Lopes,
nets A 02 PS04
1495100 Aigés

riuzal@zentiva com

Versio 1 (12/2001)
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Servico de Savde da RAMepERam

MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAGAO DE RISCO

Ex: LENAlidomoda 25 MG CAPS

« - C @

INFOMED

Base de dados de medicamentos de uso humano

QO B 52 hitpsy//fextranetinfarmed.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamento.xhtml

§ Detalhes do Medicamento: Lenalidomida Mylan @ < (% (i

Informag@o Geral

Substéncia Ativa/DCI:
Nome do Medicamento:

Titular de AIM:

Via(s) de Administrac&o:

Numero de Processo:

Estado

AlM:

Classificagéo

Classificagdo Quanto & Dispensa:

Classificagdo ATC

Duragdo do Tratamento:

Lenalidomida
Lenalidomida Mylan
Mylan Ireland Ltd.
Via oral

EMEA/H/C/5306

Autorizado

MSRM restrita - Alinea c) i
LO4AX04 - lenalidomide

Longa Duragdo

Composi¢do Qualitativa e Quantitativa em Substancias Ativas

Margem Terapéutica Estreita:

Classificagéo Estupefaciente

Classificagéo Farm

o

Guia e condigBes de utilizagdo
PT EN

Ayl
+
Forma Farmacéutica: ~ Capsula
Dosagem: 25 mg
Genérico:  Sim
Grupo de Produto:  Genérico
Nio
+
Data 18/12/2020
+
Nio se aplica
éutica: 16.3-
+

Lenalidomida - 25mg

Pesquisa Avancada » Detalhes do Medicamento

.".'--

Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022

Organizacao
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Servico de Savde da RAMepERam

MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAGAO DE RISCO

.".'--

« > C @

# » Pesquisa Avancada » Detalhes do Medicamento

Numero de Registo: 5812052

CNPEM: 50115090
CHNM: 10086154
Dispositivo Seguranga: Sim
Comparticipagéo: 0%

Grupo Homogéneo: N/A

Pregos

PVP. N/A

Condigbes de Armazenamento

Documentos para Profissionais de Satde

Eu Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM)

Documentos para o Piiblico

E Folheto Informativo (FI)

O B & nttps;//extranetinfarmed.pt/INFOMED-fo/detalhes-medicamentoxhtm

Medidas adicionais de Minimizag&o do
Risco (MMR)

Medidas adicionais de Minimizag&o do
Risco (MMR)

o

SNS
e

A Infomed ¢ a base de dados nacional de medicamentos de uso humano e destina-se a fodos os cidaddos.
Para que esta base de dados seja para todos, é fundamental a sua constante evolugdo. Envie-nos as suas sugestées.

P Pesquisa

(2) Medicamento

Iy Infarmed

Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022

Organizacao
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Servico de Savde da RAMepERam

MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAGAO DE RISCO

« > C @ O B =2 nttps:/fextranetinfarmed.pt/INFOMED-fo/documentos.xhtml w @ & =

§ Medidas adicionais de Minimizacdo do Risco: Lenalidomida Mylan

Detalhes do Medicamento 4

Substancia Ativa/Dcl: Lenalidomida

Nome do Medicamento: Lenalidomida Mylan
Forma Farmacéutica: Capsula
l| Dosagem: 25 mg

Materiais Educacionais dirigidos aos Profissionais de Satde +*

Informag&o de seguranca para profissionais de salde - 12 verséo

Para hematologistas e diretores de servigos farmacéuticos hospitalares de hospitais publicos e privados que tenham a especialidade de hematologia.

Informagdo De Seguranga

Fara Profissionais De Satde Data de Aprovagdo: 21/12/2021

LENALIDOMIDA -‘.

Lista de aconselhamento para doentes do sexo masculino - 1° verséo

Para hematologistas e diretores de servigos farmacéuticos hospitalares de hospitais piblicos e privados que tenham a especialidade de hematologia.

Data de Aprovacdo: 21/12/2021

3
Formulério para notificag&o de gravidez - 1 verséo
Para hematologistas e diretores de servigos farmacéuticos hospitalares de hospitais piblicos e privados que tenham a especialidade de hematologia.
Data de Aprovagdo: 21/12/2021 +
<

Y Organizacéo e
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Servico de Savde da RAMepERam

MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAGAO DE RISCO

P « > C @ O B == hitpsy/fextranetinfarmed.pt/INFOMED-fo/documentos.xhtml w5 & =
e ipsaiieartsv—
——— -
Data de Aprovagdo: 21/12/2021
&
Pt
Lista de aconselhamento para doentes do sexo feminino com potencial para engravidar - 12 versdo
Para hematologistas e diretores de servigos farmacéuticos hospitalares de hospitais pablicos e privados que tenham a especialidade de hematologia. renmras g scne
Data de Aprovagdo: 21/12/2021
&
Lista de aconselhamento para doentes do sexo feminino sem potencial para engravidar - 12 verséo
Para hematologistas e diretores de servigos farmacéuticos hospitalares de hospitais piblicos e privados que tenham a especialidade de hematologia
Data de Aprovagdo: 21/12/2021
£ )
Lista de Aconselhamento
Dot 1 Femiei e otenc s st
—————TT—
P—. Formulério para notificagdo de evento adverso - 12 verséo
Para hematologistas e diretores de servigos farmacéuticos hospitalares de hospitais publicos e privados que tenham a especialidade de hematologia.
Data de Aprovagéo: 21/12/2021
s &
A Infomed ¢ a base de dados nacional de medicamentos de uso humano e destina-se a todos os cidadaos.
Para que esta base de dados Seja para todos, é asua tant lugio. Envie-nos as suas sugestdes. »
- ST =) Pesquisa
- (E5) medicamento i
1 e T 1 2G5 0 o @ Wik SANDOX <
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MEDIDAS ADICIONAIS DE MINIMIZAGAO DE RISCO

[«
Ile

« > C o O B &2 hitpsy/fextranetinfarmed pt/INFOMED-fo/documentos.xhtml g c]

Medidas adicionais de Minimizagao do Risco: Lenalidomida Mylan

LIVRO DA DOENTE Detalhes do Medicamento *

iamomos

bsta Ativa/DCI:
am==s—— Nome do Medicamento: Lenalidomida Mylan

Forma Farmacéutica: Cépsula

Dosagem: 25 mg

Materiais Educacionais dirigidos ao Publico ~+

Livro do doente do sexo feminino com potencial para engravidar - 12 verséo

Este material educacional sera entregue aos doentes pelos médicos.

Data de Aprovagéo: 21/12/2021

e

LIVRO DO DOENTE
Livro do doente do sexo feminino sem potencial para engravidar - 12 versdo [E—

LIVRO DA DOENTE
Este material educacional sera entregue aos doentes pelos médicos.

_ Data de Aprovagéo: 21/12/2021

Livro do doente do sexo masculino - 12 verséo

Este material educacional sera entregue aos doentes pelos médicos.

Data de Aprovagao: 21/12/2021 4
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Servico de Savde da RAMepERam

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Fornece informacdes de saude, seguranca e meio ambiente as pessoas que manipulam a
formulacdo no local de trabalho. Ela ndo se destina a fornecer informacgdes pertinentes ao uso
medicinal do produto.

No caso de doentes, consultar as informacdes de prescricdo/encartes de embalagem/rétulos de
medicamento, ou o farmacéutico ou médico desses pacientes.

2 Organizacao e
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SESARAM. P
FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Uma ficha de seguranca é dividida em 16 sec¢des de acordo com a legislacao da Unido Europeia:
Seccdo 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

Seccao 2: Identificacao de perigos

Seccdo 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes
Seccao 4: Medidas de primeiros socorros

Seccao 5: Medidas de combate a incéndios

Seccao 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais
Seccao 7: Manuseamento e armazenagem

Seccdo 8: Controlo da exposicdo/protecdo individual
Seccao 9: Propriedades fisico-quimicas

Seccao 10: Estabilidade e reatividade

Seccao 11: Informacao toxicoldgica

Seccao 12: Informacao ecoldgica

Seccao 13: Consideracgdes relativas a eliminagao

Seccao 14: Informac0es relativas ao transporte

Seccao 15: Informacao sobre regulamentacao
Seccao 16: Outras informacoes

® o 2
'\ Dia Mundial da Seguranga do Doente S/”_:!?\% Organlzagao
wil? 17 de Setembro de 2022 ‘if‘r’ v Mundial da Satide



.s ﬁ,eu*ﬁﬂde%

SESARAM. P
FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Uma ficha de seguranca é dividida em 16 sec¢des de acordo com a legislacdao da Unido Europeia:

Secgido 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
Secgdo 2: Identificagdo de perigos
Secgdo 3: Composigdo/informagdo sobre os componentes

Seccao 4: Medidas de primeiros socorros — Descricao das medidas quando em contacto com os olhos,
com a pele, em situagcao de inalagao e ingestao

Sec¢do 5: Medidas de combate a incéndios
Sec¢do 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais
Secc¢do 7: Manuseamento e armazenagem

Sec¢do 8: Controlo da exposicdo/protecdo individual — Descricdo da necessidade
de equipamento de protecdo individual, como protecdo de olhos/rosto, protecdo da pele
e protecao respiratoria

Secc¢do 9: Propriedades fisico-quimicas

Seccdo 10: Estabilidade e reatividade
Sec¢do 11: Informagdo toxicoldgica
Sec¢do 12: Informagdo ecoldgica

Secc¢ao 13: Consideragdes relativas a eliminagao — métodos recomendados para tratamento de residuos
como restos de produtos, embalagem usada e legislacao em vigor

Seccdo 14: Informagdes relativas ao transporte
Seccdo 15: Informagdo sobre regulamentacgdo
Secgdo 16: Outras informagdes

® o 2
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HA DE DADOS DE SEGURANCA

Ex: BRENTUximab VEDOTINA 50 MG PO CONC SOL INJ FR IV

FICHA DE DADOS DE SEGURANGCA

N da versdo: 01

Data g pubiicago: 22-Dezembio-2021
Data de revisdo: -

Data g subsmAgSo: -

SECGAO 1:
1.1. Identificador do produto
Nome comercial ou
designagdo da mistura

da aeda i presa
Adestris Drug Product

Niimero de regista

Sindnimos Nenhum.
Cédigo de produto SEN-35; Brentuximab Vedotin, cAC1 0-1 008, cAC 10-mevePASA MMAE, cAC 10voMMAS
1.2, Utilizags relevantes da substincia ou mistura € utilizages desaconselhadas

UtilizagBes identit Substincia 2t

Utilizagbes Todas as outras utizagies.

lizags
desaconselhadas
1.3. Identificagio do fornecedor da ficha de dados de seguranga
Sede Takeda Phamaceutical Company Limited
1-1, Nihonbashi-Honcho 2-chome, Chus-ku, Tokys 103-2688, Japan

Informaghes da FDS

Gabinete dos EUA 40 Landsdowne Street, Cambridge. MA D2139 EUA

Gabinete da Suiga Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark-Opfikon {Zunich), Switzertand
E-Mail Takeda-SDS@takeda.com

1.4. Nomero de telefone de Telefone para a CHEMTREC de dia ou de noite

emergéncia

Nos EUA & mo Canada: 1-800-424-8300

Fora dos EUA & do Canadi: +1703-741-5870 (aceitam-se chamadas pagas pelo
destinatario)

A partir de qualquer local do mundo: +1 036273887

SECG AO 2: Identifica Gdo dos perigos

21. Classifieagio da substincia ou mistura
A mistura foi avaliada elou testata quants 3os seus perigos fisicos, para a saide e para o ambiente & apliea-se 3 saguinte
classificagio.

Classificagio de acordo com o regulamento {CE) N.* 127272008, conforme alterado

Perigos para a saide
Mutagenicidage em células germinativas  Categoria 2 H341 - Suspeito de provocar

anomaliss gendticas.

Toxicidade reprodutiva Categoria 15 H350 - Pode afetar a fertiidade ou
o nascitur.

Tonicidade para érg3os-alvo especificos — 2 {medula éssea. intestine. H371 - Pode afetar os érgdos

exposigao Unica figado, pancreas. bago. tima) (medula ossea, intestine. figade,

pancreas, bags, timo).
Tcu.cmadepamcrgaus-am especificos - Categonia 2 H3T3 - Pode afetar os drgios apas
exposigio repeti: exposigio prolongsda ou repetda.
22 Elementos do rétulo
Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) N.* 1272/2008, conforme alterado

Contém: Brentuximab vedotina
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Pictogramas de perigo
Palavra-sinal Perigo
Adverténcias de perigo
Hati Suspeito de provecar anomalias genéticas.
) Pode afetar a fertiidade ou o nasciuro.
H3Tt Pode afetar os o urgaus {meduhusm intestne, figade. pancreas, bago, tme).
HaTa Pode afetar os érgios apés exposigao prolongada ou repetida
Recomendagdes de prudéncia
Prevengio
P21 Pedir instrugdes especificas antes da ulizagio.
P202 Mo manuseie o produtn antes de ter kdo & percebido todas 35 precaugies de seguranga.
P260 Niio respirar as poeiras,
P280 Usar luvas de proteg ario de 5 5 3o facial
Resposta
P308 £ P31 EM CASO DE quxslczuw suspsita de exposicio: contacte um CENTRO DE INFORMAGAD
ANTIVENENOS/médic.
Armazenagem N3o atribuide.
Eliminagio
P501 Eliminar, i de acord

Im&.mglnna\aimmaﬁ(mmmas,

Informagdes suplementares no  Menhum.
rétulo

2.3. Outros perigas Em caso de dispersdo, pode formar mistura explosiva poeiras-ar.
avaliagas MEMEPBT de acordo com o
= 1807/2006. Anexo Xill.
mi ém qua ibstincias incluidas na fists nos temos do artigo
50.% n.* 1, do REACH por ter propriadades desrequiadoras do sistema endberno numa
Wﬂ[mgx:lgual u superior 30 1% em massa
A mistura que apresentem propri do
i s o sonTom e o o8 s SeAmaA Reguiamento Delegsso (UE)
201712100 ¢a Comiss3o ou no Regulamento (UE) 20185805 da Comiss3e numa concentragio
igual ou supsrior a 0,1% em massa.

SECGAD 3: C gaolinformagio sobre os
3.2 Misturas
Informago geral
Designagso quimica %  NSCAS/NSCE NederegistoREACH Nimerode  Notss
Indice
Trealose . 6138234 - -
202-730-6
Classificagio: -
Citrato de sbdio . 8132043 B B
Classificagiio: -

Brentuximab vedotina 5-<i0  214D85-03-8 - -

Classificagio: Muta. Z2H241, Repr. 1B;H380, STOT SE 1:H370, STOT RE 1:H372

Acido citrice mono-hidratade <1 5040-20-1 - -
201-038-1
Classificagio: Eye Imt 2318
Polissorbato 60 . 9005856 - B
500-010-0
Cl it 30: -

Lista de abreviaturas e simbolos que podem ser utilizados acima
* Proprietrio.
Comentarios sobre a Tosas 35 conceniragdes sio dadas em percentagem por peso, sxceto se o ingredients forum
composicio gés. As concenragdes dos gases s3o dadas em percentagem por volume. O texto completo de
Iodas as adveriéncias de perigo encontra-se na secg3o 16.
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SEC;RO 4: Medidas de primeiros socorros
Informagéo geral EM CASO0 DE exposigio ou suspsta de exposigio: consule um midica. Em case d
consuiar o médion (se possivel, mostrar-he o réfulo). Assegurar que o pessoal
medm &513 consciente dos materiais envolvidos € gue toma precaugdes para se proteger.
Mostrar esta ficha de seguranga ac madics de servigo.
1. Descrigo das medidas de primeiros socorros

Inalagdo. Deslocar para o ar fure. Chamar um médico s os sintomas sa manfestarem ou persistirem.
Contacto com a pele Lavar com sabio & dgua. Consultar o médica no caso de surgir imitagio persistente.
Contacto com os olhos Nio esfregar os olhos. Enxaguar com dgua. Consultar @ médics ne caso de surgi imitagde
persistente.
Ingestio Ensaguar a boca. Consuitar um médico se surgirem sintomas.
42 Sintomas e efeitosmais  Os pos podem imitar o tracto respiratirio, 3 pele & o3 olhos Icterica A sxposigio prolongada
importantes, tanto agudos pode causar efeitos eronicos.
como retardados.
43 Indicagdes sobre cuidados  Aplicar medidas de apoio geral e tratar segundo os sintomas. Manter a vitma sob sbservagio. Os
medicos urgentes e sintomas podem ser ratardados.
tratamentos especiais
necessarios
SECQKO 5: Medidas de combate a incéndios
Perigos gerais de incéndio Em caso de disparsio, pode formar mistura explosiva posiras-ar.
5.1. Meios de extingdo
Meios de exting3o Evitar meios de 3ta pressio qua possam 6ausar  fomagio de uma mistura posiras-ar
adequados potenciakmente explosiva, Névoa de sgua. Espuma. P quimico seco. Didxido de carbono (C02).
Aplicar cudados amente os Meios de exliNg30 Para evitar pToVocar poeira Na atmostera
Meios de extingdo Néo utilizar agua como extintor, pois €53 causa o alastramento do incéndio.
inadequados
5.2. Perigos especiais Perigo 3 geragio de fi
decorrentes da substinciaou  Concentrag3es suficientes, e na presenca de uma fonte de ignigao, Enathuem o perigo
mistura patencial de exploso da poeira. Duranie incéndios podem-se formar gases perigosos.
53 & o pessoal incéndi
Equipamento de protegio  Em caso de incéndio, deve util rio autinomo. ir de proteg

especial para as pessoas  Completo
envolvidas no combate a

incéndios
Procedimentos de Em caso de incéndio slou eprsau ndo nofesprar s umos. Retrar recpientes 63 drea do
combate a incéndios inoéndio, caso possa ser

especiais
é normais para a exting3o e incéndios & considerar o perigo doutros materiais

Usar
envoividos.
SECQiO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

61 goes individuais, equil de protegioe de &
Para o pessoal nio Utilizar 3pana: anfichispa. Nio se deve deixar acumuiar depdsitos de poeira sobre a5
envolvido na resposta 3 superficies, pois estes podem formar uma mistura exphﬁw: se forem liberiados para a atmosfera
emergéncia suficientes. Usar protecio individual adequado. Nao resprar a
posira. Assequrzrvenmam acequada. As autordades locais devem ser avisadas se ndo for
possivel conter demames core 3 protecsd
ponto A da FDS.

Para o pessoal Manter afastado todo o pessoal Afastar as pessoas & direglo
mpongm p@h resposta  contraria ao vento em relagin 30 derame. Usar a proteg3a indvidual recomendada na Secgio 8
i emergéni da FDS

62 Pmuugoes 3 nivel Evitar a eliminag3o em disposiivos de drenagem, em eursos de Sgua ou o Soo.

ambiental
‘Adcairls Drug Proguct 505 Forugal
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6.3. Métodos e materiais de
confinamento e limpeza

8.4 Remissao para outras
secghes

Eiminar todas s ortes 6= \gmgn\mcfumx no usar foguetes. nem hzerlescas ou chamas
na camgas zar apen

antichispa. Evitar 3 msp.mu das poens o (.., bmpar s posiras s superiies com ar
comprimico). Recolher a poeira com um aspiradar equipado com um fitro HEPA. Deter o fluxo de
material sz tal puder ser feito sem fisco.

Derrames grandes: mokhar com dgua e colocar diques para posterior efminagio. Use uma
para colocar o material &m um recipients de despejo o2 resiauos. Apds a recipsragio do produto.
enxaguar a drea com Agua.

Pequencs derrames: Amontar & varmer, ou 3spirar o demamamento e apanhar num cantentor
adequado para a destruigo.

Nunca repor a substincia Gerramada na embalagem original para reutiizagio. Cologue o material
em recipientes adequados, cobertos e rouladas.
Relativamente a protecso individual, consulte a sa;cgu 8da FDS. Para obter informagdes sobre a
eliminagio de residucs, consuitar a Seeg3o 12 da FDS

SECI’,‘AO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugbes para um
manuseamento seguro

7.2. Condiges de
armazenagem segura,
incluindo eventuais
incompatibilidades

7.3. Utilizagio(Bes) finallis)
especificals)

O Adeetris éum i Tal coma itro: postos
potencizimente txicos, 0 Adcetris deve ser manipulade com cuidado. Consultar as dirstrizes
publicadas relativaments 3 manipulag3o & & eliminag3o adequadas de agentss anicancerigenos
Pedir instrucSes especificas antes da utiizagio. N3o manuseie o produto antes de ter lido e
percabido todas as precaucies de seguranca. Minimizar a gerag3o & a acumulagio de poeras.
Evitar depésios significativos de material, sobretudo em superficies horizontais, que possam
passar para 3 amosfera & formar nuvens de poeira combustivel & contribuir para explosdes
secundarias. Deve nstiuir-se 3 lmpeza d rofina para garant que 35 poiras n3o se acumulam
nas. Enperﬁus; 05 pos secos podem acumular cargas elétricas estaticas quando sujeitos 3
fnagao das q:m;oes de fransferéncia ou mistura. Tomar as precaucies anequadas coma
aterma e outras ligagdes, ou atmosferas inertes. Manter afastado
Bakx’farsu’chama ahenaisuperfivies quentss. - Nio umar. Exaustores de argecals e locais &
prova de explos3o. Nio respirar as poeiras. No comer, beber ou fumar dura
manuseamento. Mulheres grévidas ou em amamentag3o n3o devem manusear Eﬁm produto. Se
possivel. deve ser manuseado em sistemas fechados. Lsar equipamento de pmne;amnumuual
adequado. Lavar as mios Respeitar as regras de
higiene industrial.
Ammazenar em local fechade & chave. Proteger da luz Manter os recipientes hemeticamente
fechados, em lugar seco, fresco = arsjado. Armazenar atastsdo de materisis incompativeis (ver
Secpio 10 da FUS). Temperatura de amazenagem recomendada; >= 4 °C.

Substincia ativa famacéutica.

SECGAO 8: Controlo da exposigdo/protegio individual

8.1. Pardmetros de controlo

Valores-limite de exposigio  Ndo s3o indicados imites de exposig3o sos) ingrediante(s).

profissional

Valores-limite biolégicos Nio estio anatados imies de ssposigho biokgica para ofs) gredienisls)
P de monitorizags Sequir de

recomendados

Niveis derivados de exposigio  Nio disponivel.

sem efeitos (DNEL)

Concentragies Nso disponivel.

previsivelments sem efeitos

{PNEC}

o des d vedofina (CAS 914088-08-8): LEO - 0.4 ug/m (valor intemo da Takeda).

po-
8.2 Controlo da exposigio
Controlos téenicos adequados

Exmlstnres de ar gerais & locais & prova de explosdo. Deve ser utlizada uma boa veniiagio gera.
devem as condiges. Caso se aplique, utiizar
uunﬁnamennu de processos, venilagio local per exaustio ou culros controlos de manuteng3o
para que os niveis no ar pemanecsm abaio dos imites de exposicia recomendados. Ca<a no
tenham sid0 estabelecidos limtes de expasigio. manter os niveis no ar 3 um nivel aceitivel.
Recomenta-se que todos o5 equipamentos de controio de pa como a ventiag3o de exaustin
Iocal & os sistemas de wanspore de material envolvidos na man pulagio dests produto possuam
aberturas de alfvio de explosdo ou um sistema de supress3o de Expios3o ou um ambiente
defiente.em axigénio.Garanir que os sistemas de Eatamento Se posias (com condutas
exaustio, col . resenvatorios & 't de
de forma 3 eviar o escape de  posis para a 2ona de ablho (L6 0 equpamenty ndotem u
Usar apenas as
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Medidas de protegio individual, nomeadamente equipamentos de pratagio |m!w|d|n\

Informag3o geral

Proteg3o ocularifacial

Protegio da pele
- Protegio das mios

- Outras
Protegio respiratoria

Perigos térmicos
Medidas de higiene

Contralo da exposigio
ambiental

. de protegia ndiicusl deve
selesmlhu!oemmfnrmidacrwnasnnmas pii cooperagio com o fomesedor do
equipamento.

Utizar boulos de sequranca com protetores latersis ou oulos completos]. A protego ocular
deve cumgrr 3 norma EN 165,

Usar s adequaras resistentes a produtos quiricos
Luvas impenmeaveis resistentes a n\amgua]:unums quimicos jnitilo, etc.).
Recomenda-se hvas que cumgram com a norma EN374, ASTM F1001 ou noma equivalente
intemacional.

uso de um

Usar vestudrio de protecg3o adaquaxh R o
Seos wmmlus de

ar abaixo dos limites de
expasigi ‘aceitaves (nos paises em que
nio mrem S e I g2 e:(poslgaoj & obrigatirio 0 uso de um aparelno
Usar tipo P2. Siga as
gg;nh?ﬁﬁ acerca da selego, utlizagio, cuidados e manuteng3o de acordo com a nomma EN

Quando necessdrio, usar vestudrio de protec3o témica adequado.

Siga todas as exgmm e viglingia médica, N30 comer, beber ou fmar curanis o
envar higiene pessoal, tais depois de

manusear nmaiznal @ antes de comer, beber ou Fumar Lavar frequentemente as roupas de
trabaho 205
s emissbes de ventlagio ou de equipamento de processo de trabalho devem ser verficadas de

a garantir que cumprem 0s requisitos da legisiag3o de protegdo ambiental, Podem ser
necessanos depuradores de fumos, fitros ou modificages 3o equipamento d processo. de
modo a reduzir 35 emissBes a niveis aceiiveis.

SEE.I;AO 9: Propriedades fisico-quimicas
9.1. InformagBes sobre propriedades fisicas & quimicas de base

Estado fisico

Forma

Cor

0Odor

Limiar offative

Ponto de fussaiponto de
songelagio

Ponto de ebuligio ou panto de
ebuligdo inicial e intervalo de
ebuligo

Inflamabilidade

Limites

Shiido.

Bolo ou pé liofizado sem conservantes.
Eranco até creme.

Propriedase quimica no foi medida.
NS0 aplicavel.

Prapriedade quimica ndo foi medida

Prapriedae quimica no foi medida

Pode formar concentrapdes de posiras combustiveis no ar.
oude

Limite de explosividade -
inferior

Limite de explosividade -
superior

Fonto de inflamagio
Temperatura de autoignigio
Temperatura de decomposigio

No aphicavel, 0 material & sélido.

No apficawel, 0 material & sdlido.

Nio apiicvel, o material € séldo.
Propriedade quimica ndo foi medida.
Propriedads quimica ndo foi medid.

pH Nio apiicavel, o material & sélida.
Viscosidade cinemitica Nio aplicivel, o material & sblido.
Solubilidade

i i em 3gua.
Coeficiente de partigio Nio aplicdvel para misturas.
{n-octanollagus) (valor
logaritmico)

Pressio de vapor

NS0 aplicdwel, 0 material & sélido.

‘Adsztis Drug Praduct
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Densidade efou densidade relativa

Densidade Propriedade quimica nio foi medida
Densidade relativa Propriedade quimica nio foi medida
Densidade de vapor NSo apbcivel, o material & slido.
Caracteristicas das particulas  Propriedat quimica njo foi medida
92 Qutras informagies
921 a5 Ndo estio disponh

relevantes.

classes de perigo fisico

9.2.2 Outras earacteristicas de seguranga

Taxa de evaporagio
Viscosidade

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

Nio aplicavel, o material & solido.
N3o aplicivel, o material & solido.

104. 0 & estiuel @ nj condiges normais de utlzagio, amazenamento &
transporte.
10.2. Estabilidade quimica O material & estivel em condigbes nomais.

10.3. Possibilidade de reagdes.
perigosas
10.4. Condiges a evitar

10.5. Materiais incompativeis
106 Produtos de
decompasigio perigosos

Nenhuma reagio perigosa nas condiges nomais de utiizagio.

Manter afastado do calor, faiscas & chama nua. Exposiglo 3 luz. Contacts com materiais
incompativeis. Minimizar a gerag3 3 acumulagio de posiras.

Agentes fortements combursntes.

Nio se conhecem produtos de decomposigio perigosos.

SECGAO 11: Informagdo toxicologica

Informagdo geral

A expasiglo profissional 3 substineia ou & mistura pode causar efeftos adversos.

Informagdes sobre vias de exposigio proviveis

Inalago.
Contacto com a pele

Pode afetar os drgos por inalagSo. A poeira pode irrtar as vias respiratbrias.
© contaco prolangade com a pele pode provocar initagio temporaia

Contacto
Ingestio
Sintomas

O contacto i olhos pode p imitagotemp
Pode causar mal-star se ingerido.

Os pis podem initar o fracto respiratirio. a pele @ os olhos. letericia. A exposigio prolongada
pode causar efeitos crénicos.

11.1. Informages sobre os efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda
Comosiafinitagio cutdnea
Lesbesfimitagdes oculares
graves

Sensibilizagio respiratéria

Brentuximab vedotina (CAS 814082-08-8)

Sensibilizagio cutinea

Sensibilizagio cutinea
Brentuximab vedotina (CAS 214088-00-8)

Mutagenicidade em células
germinativas
Mutagenicidade

Brentwdmab vedotina (CAS 014088-00-8)

Carcinogenicidade

Brentuximab vedoting (CAS 014083-00-8)

Toxicidade reprodutiva

Nio & de esperar que provogue toxicidade aguda
Devido & falta parcial ou total de dados no & possivel fazer a classificag3o.
Devido & falta parcial ou total de dados no & possivel fazer a classificagio.

Devido 3 faka parcial ou total de dados nio & possivel fazer 3 classificagio
Resultada: Nao testado
Devido 3 falta parcial ou total dé dados no & possivel fazer 3 ciassificagdo,

Resultada: Nao testado
Suspeito de provocar anomalias gendticas.

Clastogenicidade — Teste do infoma TK-5
Resultado: Negativo

Espéce: Humano

Estudo de micronicleos in vvo

Resultada: Aneupénico, consistente com o mecanismo de
MMAE (0u seja, rutura dos microtiibuios)

Espécie: Rato

Grgao: Medula pssosa

Teste de mutag3o reversa bacteriana in vitro

Resultado: Negativo

Devido & falta parcial ou total de dados njo & possivel fazer a classificago.

Resultado: Estudos de earcinogenicidads nio realizados
Pode afetar a fertfidade ou o nascituro.
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Qutros reguiamentos da UE

Reprodutividade
Brentuximab vedofina (CAS 914083-00-8) mg/kg Desenvolvimento embriofetal-IV-
Reslmzdu Letalidade embnnfmalewablmﬂe ieu\ reduzida
com aumenio das reabsorghes prematuras ¢ da perda
pés-mplantagio, consistentss om a uura farmacalégiea
dos microtibiios
Espécie: Ralo
305-alv Pode afetar os drga bssea, intestne, figado, pancreas, bago, tmo).

especificos - exposigdo inica
(CAS 014088-00-8) 15 mg'kg Doses IV individuais

Resultado: Tolerado

Espécie: Ralo

Orglo: Intestino. bago

<=1 mgkg Doses |dewm

Resultado: Bem tolera
Espécie: Macaon
»= 10 mgg Doses V indiduais
Resufado: Tolerado.
Espécie: Ra
ﬁrgan Medula dssea, ganglios linfiticos/timo, figado, pancreas
dosabo  Pode afetaras ou repesda.
especificos - exposigio
repetida
Brentuximab vedotina (CAS 814085.08:5) 05 gy 4 semanas-V-NOAEL qiwk x4} L
hnimnes & doengas associadas s glibulos sanguineos
igade; sistema gastrontestinal e testiculos
Eepicie
1 mglkg 1 semanas-V-NOAEL (qbmicx &)
Resuftado: Empobrecimento da medula éssea & dos drgins
hn & doencas associadas nos glébulcs sanguineas
cos
Espp’cs- Maccn
Gravidade: Mortlidade a8 mgig
1 miglkg 24 semanas-V-NOAEL (g x8)
Resufato: Sem tolerado 2% 3 ozt 3 g com redlugdo dos
{i3bulos sanguineos perfiéncos
Espécie: Macaon
Piig de ssigio Irsbevane, devido 3 forma do produto.
Inf o
versus informagdes sobre
substancias
1.2 Informagdes sobre outros perigos
Propriedades o conts i sedad
d o respei
ok s Reamans (CE . 1607200 (UE)n® 201712100 & (UE) 20187508, numa
concenirago gual ou superior a 0, 1% em massa
Outras informagdes Nenhum conhecido.

SECGAQ 12: Informagio ecolégica

12.1. Toxicidade Naosepme que sefa nocivo para os oranismos aquiticos.

122, Persisténci jves dados sobre a quaig fentes da mistura.
degradabilidade

12.3. Potencial de
bioacumulagio
Coeficiente de partigio
n-actanoligua (log Kow}

No existem dados.
No disponivel.

Fator de bioconcentragio N disponivel.

(BCF)

12.4. Mobilidade no solo Nio exisiem dados.

‘de acordo com o

PBT emPm3 mm\csw et et

126, Propriedades ! i iedatk d

desreguladoras dosistema  sstema biente avaliad

endserino enunciados nos Regu\mentwc n° 1907/2008, (UE) n* 201712100 & (UE) 2018505, uma
mmzﬂlmpmg\ﬂou superior a 0,1% em massa

Acatis Drug Proguct S0S Porugal
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127, Outros efeitos adversos  Nenhum conhecio.

SECGAD 13: Consideragdes relativas  eliminagio
131, Métodos de tratamento de residuos

Residuos it céoloca Os recieres imentos
doprd i
il segln-wnsuh.r \nsﬂugueﬁde diminagio),
Embalage i sequlnsawsm constantes no
serlevads

005 0 recp vazio. Os recp devem
et amwadu para a manipuiag3o de esicucs para recictagem ou destuiio.

Codigo da UE em matéra de
residuos
0 crigo doesid dzador, ol
e ooupa Ga destuigio dos resicucs.
180108 medicamentos ciotdiicos e ciostaticos
Métodos de Fecober e o local de eiminago de esid
eliminagiolinformagio autorizado. Eim mmmmem P requiamentos
\mmgmnamhmmmm«mmm
Precaugies especials Eliminar de acordo com as nomas aplicies.

SECE. A0 14: Inform ades relativas ao transporte
ADR

141 Nimero ONU Mo controlado como mercadoria perigosa
14.2. Designagio oficial de Mo controkado como mercadoria perigosa.
transporte da ONUJ
143, Classes de perigo para efeitos de transporte

Classe Nio arbuide.

Risco subsididrio -

N*doperigo (ADR) Mo arbuido,

Cédigode restrigio em Mo atribuida.

144, Grpoceenbilgen Naaambmdo
145, Perigos para o

ambiente
14.6. Precaugdes especiais  Mdo atrbuide.
para o utiizador
RD
141 Nimero ONU Mo controlado como mercadoria perigosa
14.2. Designagdo oficial de Mo controlado como mercadoria perigosa.
transporte da ONU
143.Classes de perigo para efeitos de transporte
Classe No atrbuido.
Risea subsididrio

144 Grup de embalagem »m arbuico
145, Perigos parao

ambiente
1416 Precauges especiais  Kio arbuido.
para o utizador
ADN
141, Nimero ONU Mo contrtad como mercadoria pergosa
142 Designago oficial de o cortroiada camo mercadoria pergosa.
transporte da ONU
14.3. Classes de perigo para efetos de transporte
Classe Wo atrbuico
Rise subsidiario

144, Grups de embalagem Ninambmdu
145, Perigos para o
ambiente
146, Precauges especiais Nio atrbuido.
para o utizador
1ATA
141, UN number ot rguiated a5 dangerous goods.
142, UN proper shipping  Notregulted as cangerous goods.
name

‘Agostts Dug Product 505 Porigal
G457 Wedaversio | Data oerevisiy.  Data de publeagh 20-Dezembr2021 8/10

143, Transport hazard classies)

Chass Not assigned.
Subsidiary risk -
144 Packing group Not assigned

145, Environmental hazards M.
145, Special precautions  Not assigned.
for user
M6
14.1.UN number Not requlated as dangerous goods.
14.2.UN proper shipping  Not regulated as dangerous goods.
name.
14.3. Transport hazard cassies)

Diretiva 2012/18/UE relativa 30 controlo dos perigos associados 3 acidentes graves que envolvem substincias

perigosas, conforme aiterada

Outros regulamentos.

Nia consta das listagens.

0 prodien et cissifcado e oo de scordo com o Regubaments (CE) . 12722008
(Reguiaments G e aterado_Esta ficha de datos de Seguranca estd e acordo com o5
e 3o Beguiments (CE) 185712008, na gima redagdo que he foi dada.

nacionais Direta 285/CEE,
rSB3inar com o produt 52 houver o minimo rsco 6 Expasg3o.
Ha o= 18

reiativa 3 pr na i it
Cumprr a reguiam: > o imicos, dz scordo com
Diretiva 88/24/CE, {fima vers3o.

152 530 da segurang: 5 Avaiagio o

quimica

SECGAO 16: Outras informagdes
Lista das abreviaturas

IV: intravengso,
NOAEL: dose sem efeitos adversos observados.
LEP: Limite de Exposigio Profissional

Gass Yot s Reerincas ecscem
Subsidiary risk - el . . osa)
144, Packing group Not assigned. Informagdo & A e3¢0 quanto 305 saie & para o ambientz foi obtda por uma
143, Environmental hazards de avaliago conducente & de testes, ¥
Warine pollatant o olassificagio da mistura
EmS. Not assigned. Texto integral de todas as
adverténcias de-
146, Special precautions Nt sssigned. o e o
foruser o abreviada nas secgBes 2315 K319 Provoss itagio coular grave,
147, Transporte maritimo a Mo aplcivel. H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.
granel em conformidade com os H3&0 Pode afetar a fertiidade ou o nascituro.
k. HOTD Afeta os buglos.
instumentos da OMI V72 Are o St aps exposigi prolongads ou repetida.
SEC(}AO 15 \ni«lmagao sobre a Informage sebre formag3e aegulr as\nmwesdahmagiuanmaﬂusearesm material.
Outras informags
151 5 bt " mHA o108 2000 5 S0 de. i Poeiras
ombustive:s
Regulamentos da UE NFPA 854, Norma para a Pmmlgan de Incéndios e Erp\ms de Poeiras resultantes do Fabrico,
- - 1 cubeth Frocessaments & Manpuiagic de Particulas Sidas Combustivess
e (CEJN- Queempol s 5 Aravneua_ npany Limited ndo pods antecip: a8 condigies mediants as
=
Néo consta das istagens ullzad'as ‘em conjunts com 0 E i paranir
Regul (CE) N 201901021 relati luentes responsabidade por perdas. ferimentos, dancs ou despesas devido a uilizagie indsvida. As

Néo constadas s
Regulamento (UE) N sasmﬂ relativa 3 exportagio & importagio
conforme alterade.

NS0 consta das listagens.
Regulamento (UE) N* 6432012 relativo & exportagio & importsgio
conforme alterade:

Nio consta das listagens
Regulamento (UE) N2 64972012 relativo 3 exportago & importagdo
conforme alterado

Nao consta das [istagens.
Regulamento (UE) N 64912012 relativo 3 exportagio & importagio
alterado

NS0 consta das listagens.
Regulamento (CE) n° 16672006 Anexo Il Registo das Emissdes & Trd
foi dada

Nio consta das listagens
Regulamento (CE) n.* 1907/2006, REACH n.” 10 do Artigo 59" Lista
pela ECHA.

Nao consta das [istagens.

Autorizagdes
Regulamento (CE) n. 190772006 REACH Anexo KIV Substincia suje

informagbes constantes nesta ficha foram escritas com base nos melhores conhecimentos e

experinea atualmente disponiveis.

"AdGEDs Drug ProvuEt

505 Porug

35437 NS da versdor 01 0110

Nao consta das [istagens.
Restrigdes 4 utilizagie

Regulamento (CE] n 190712008, REACH Anexo XVI Substincias sujetas a restrigio aplicivel 3 colocagio no mercado

&3 utiizagio, na redacg 30 em vigor
Nao consta das [istagens.
Diretiva 2004:37/CE: relativa i proteg3o dos tra

ligados 3 exposigdo a agente

‘mutagénicos durante o trabalho, conforme alterada
NS0 consta das listagens.

‘Adets Drug PrOduct
ST NFgavesi 0l Dataereelo- D3Ok publexcl 22-Dezembio-202
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Servico de Savde da RAMepERam

GESTAO DE RISCO DO MEDICAMENTO

A Gestao de Risco do Medicamento é um
plano dinamico que deve ser atualizado ao
longo do ciclo de vida do medicamento,
refletindo o maior/melhor conhecimento
sobre o perfil de seguranca do medicamento,
guer seja com a inclusao de novos riscos, quer
seja com a eliminagao ou reclassificacao dos
riscos ja conhecidos.

Organizacao

o]
'\T Dia Mundial da Seguranga do Doente s,” ’! oX
\ Mundial da Satde

17 de Setembro de 2022 3"

"‘

V<<<L’



Bas
SESARAM...xr*
Servigo de Saide da RAM epegam

SERVIGOS FARMACHEUTICOS
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