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I.

— IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

UPLIZNA
inebilizumabe
100 mg em solugao para dilui¢do para infusao.

APRESENTACAO
Cartucho com 3 frascos-ampola contendo 10 mL de solucdo para diluicdo para infusdo na
concentracdo de 10 mg/mL cada.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 100 mg de inebilizumabe em 10 mL de solugdo.

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, polissorbato 80, cloreto de sodio,
trealose di-hidratada e agua para injetaveis.

A concentragao final ap6s a dilui¢ao para infusdo ¢ de 1,0 mg/ml.

I

1.

— INFORMACAO PARA O PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UPLIZNA ¢ usado para tratar adultos com:

2.

Disturbio do espectro da neuromielite optica (DENMO), uma condi¢do rara que afeta os
nervos do olho e da medula espinhal. Acredita-se que essa condi¢ao seja causada pelo
ataque equivocado do sistema imunoldgico aos nervos do corpo. UPLIZNA ¢
administrado em pacientes com DENMO cujas células B produzem anticorpos contra a
aquaporina-4, uma proteina que cumpre um papel importante na fun¢ao nervosa.

A doenga relacionada a imunoglobulina G4 (DR-IgG4) ¢ uma condigdo rara que afeta
varios o0rgaos e tecidos do corpo. Acredita-se que a doenga se deva ao fato de o sistema
imunoldgico atacar erroneamente os proprios tecidos do corpo. Os pacientes com DR-
IgG4 tém niveis elevados de um tipo especifico de anticorpo chamado IgG4. Esses
anticorpos se acumulam nos tecidos afetados e podem causar danos aos 6rgaos.
Miastenia grave generalizada (MGg) (> 18anos), que sdo positivos para anticorpos
(anti-receptor de acetilcolina [AChR] ou anti-tirosina quinase musculo especifica
[MuSK]), uma condi¢cdo rara em que o sistema imune ataca e danifica as células
musculares, levando a fraqueza muscular em todo o corpo. Pacientes com MGg
produzem autoanticorpos IgG contra proteinas especificas, que interrompem ou
bloqueiam a comunicagao entre os nervos € os musculos.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

UPLIZNA contém a substancia ativa inebilizumabe e pertence a uma classe de medicamentos
denominados anticorpos monoclonais. Esta ¢ uma proteina programada para atingir as células
produtoras de anticorpos no sistema imunolédgico (as defesas naturais do corpo) chamadas de
células B.

O mecanismo preciso pelo qual inebilizumabe exerce seus efeitos terapéuticos no DENMO ¢
desconhecido, mas esta relacionado ao funcionamento do sistema imunologico (as defesas
naturais do corpo).

3.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use UPLIZNA:



4.

se voce tiver alergia ou reacao a infusao com risco de vida a inebilizaumabe ou a
qualquer outro componente deste medicamento.

se voce estiver apresentando alguma infecgdo ativa grave, como, por exemplo, hepatite
B.

se voce apresentar tuberculose ativa ou inativa (latente) ndo tratada.

se voce tiver historia de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP), uma
infeccdo cerebral rara, mas séria, causada por um virus.

se vocé tem conhecimento que possui problemas graves em seu sistema imunolégico.
se vocé€ apresentar cancer.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber UPLIZNA se vocé:

apresentar ou achar que apresenta uma infecgao.

j& tomou, toma ou planeja tomar medicamentos que afetam o seu sistema imunologico
ou outros tratamentos para DENMO. Estes medicamentos podem aumentar o risco de
contrair uma infecgao.

ja teve hepatite B ou ¢ portador do virus da hepatite B.

foi vacinado recentemente ou estd programado para receber alguma vacina. Vocé deve
tomar todas as vacinas exigidas pelo menos 4 semanas antes de iniciar o tratamento com
UPLIZNA.

tem fraqueza em um lado do corpo, tem perda de coordenacdo em seus bragos e pernas,
tem alteracdes na sua visdo, tem alteragdes no pensamento ou na memoria, tem
confusdo ou tem alteracdes na sua personalidade. Todos estes podem ser sintomas de
uma condic¢do cerebral grave e potencialmente fatal conhecida como leucoencefalopatia
multifocal progressiva (LMP).

Reacoes relacionadas a infusao

UPLIZNA pode causar reagdes relacionadas a infusdo. Os sintomas incluem dor de cabeca,
sentir vontade de vomitar (nausea), sonoléncia, falta de ar, febre, dor muscular, erupcao
cutanea, palpitagdes ou outros sintomas. O tratamento pode ser retardado, interrompido ou
suspenso se ocorrerem sintomas. O tratamento para a reacdo a infusdo também pode ser
administrado.

Infeccoes
Podem ocorrer infec¢des durante o tratamento com UPLIZNA. Informe imediatamente ao seu
médico se voce apresentar ou achar que tem uma infecgao.

UPLIZNA tomado antes ou depois de outros medicamentos que enfraquecem o sistema
imunoloégico pode aumentar o risco de vocé contrair infeccdes.

Reativacao do virus da hepatite B (HBV). Converse com seu médico se vocé ja tiver
tido hepatite B ou ¢ portador do virus da hepatite B. Se vocé ja tiver tido infeccdo pelo
virus da hepatite B, o virus da hepatite B pode se tornar ativo novamente durante ou
apos o tratamento com UPLIZNA. Antes de iniciar o tratamento com UPLIZNA, seu
médico fard exames de sangue para verificar se ha infec¢ao pelo virus da hepatite B.
Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP). A LEMP pode ocorrer com
UPLIZNA. A LEMP ¢ uma infecgao cerebral rara causada por um virus que pode levar
a morte ou a incapacidade grave.

Tuberculose (TB). Antes de iniciar o tratamento com UPLIZNA, seu médico verificara
se vocé corre o risco de contrair tuberculose ou se ja teve tuberculose.

Vacinagoes. Converse com seu médico se vocé tiver sido vacinado recentemente ou se
estiver agendado alguma vacina. Vocé deve tomar todas as vacinas necessarias pelo
menos 4 semanas antes de iniciar o tratamento com UPLIZNA. Se vocé tiver um bebé e
estiver recebendo UPLIZNA durante a gravidez, ¢ importante informar ao médico do



seu bebé sobre o uso de UPLIZNA para que ele possa decidir quando o seu bebé deve
receber qualquer vacina.

Reducio dos niveis de imunoglobulina

UPLIZNA esgota as células B, que sao um tipo de célula imunolégica que produz anticorpos
(imunoglobulinas). Vocé pode apresentar uma reducdo nas imunoglobulinas durante e apds a
administracao de UPLIZNA, e isso pode afetar sua capacidade de combater infecgdes e pode
coloca-lo em maior risco de infecgao.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes porque nao foi
estudado nessa populagdo.

Outros medicamentos e UPLIZNA
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tomou recentemente ou
possivelmente tomara outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se vocé estd gravida, acha que estd gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico
antes que este medicamento seja administrado a voce.

Gravidez

UPLIZNA nao deve ser usado durante a gravidez porque o medicamento pode atravessar a
placenta e afetar o bebé. Se vocé tem potencial para engravidar, deve usar métodos
anticoncepcionais (contraceptivos) continuamente assim que comecar a receber UPLIZNA.
Se o seu médico recomendar que vocé pare o tratamento, continue a contracep¢ao por até
6 meses apods a ultima infusdo. Bebés de maes expostas a inebilizumabe durante a gravidez
ndo devem receber vacinas bacterianas ou virais atenuadas antes de confirmar a recuperagao
das contagens de células B uma vez que pode haver um risco aumentado dessas vacinas. Se
engravidar durante o tratamento com UPLIZNA, informe o seu médico ou cirurgido-dentista
para entender sobre os cuidados a serem tomados em relagdo ao uso de vacinas para seu bebé.

Este medicamento niao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

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

Amamentacao
Nao se sabe se UPLIZNA passa para o leite materno. Se estiver amamentando, converse com

o seu médico ou pediatra da crianga sobre a melhor forma de alimentar o seu bebé se iniciar o
tratamento com UPLIZNA.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano:
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Fertilidade
Nao se sabe se UPLIZNA afeta a fertilidade em humanos. Em estudos em animais, UPLIZNA
demonstrou reduzir a fertilidade, mas a relevancia desses achados para a fertilidade humana
ndo ¢ clara.

Direcio e uso de maquinas



Nao se espera que UPLIZNA afete a sua capacidade de dirigir e usar maquinas.

UPLIZNA contém sodio

Este remédio contém 48 mg de sodio (principal componente do sal de cozinha) em cada
infusdo. Isso € equivalente a 2% da ingestdo diaria maxima recomendada na alimentagdo para
um adulto.

Este medicamento contém 48 mg de sédio/em cada infusio. Se voce faz dieta de restricio
de sal (sd6dio) ou toma medicamento para controlar a pressido arterial, consulte o médico
antes de usar este medicamento.

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

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os
médicos que acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas quanto a
possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o
diagndstico precoce e tratamento.

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

Armazenar em geladeira entre 2°C e 8°C. Nao congelar. Nao agitar o frasco. Armazenar na

posigao vertical,

UPLIZNA tem prazo de validade de 60 meses a partir da data de fabricagao.

A solugao de infusdo preparada deve ser administrada imediatamente. Se ndo for administrada
imediatamente, armazenar por até 24 horas em refrigerador entre 2°C e 8°C ou 4 horas em
temperatura ambiente (entre 20°C e 25°C) antes do inicio da infusao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. A data de validade
refere-se ao Ultimo dia do més indicado.

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

Armazenar no cartucho original para proteger da luz.
UPLIZNA ¢ uma solugdo transparente a levemente opalescente, incolor a levemente amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Nao usar este medicamento se observar particulas e descoloragao.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

UPLIZNA ¢ administrado gota a gota (infusdo) em uma veia, sob a supervisao de um médico
com experiéncia no tratamento de pacientes com DENMO, DR-IgG4 ou MGg. Para a
indicacdo de miastenia grave generalizada (MGg), UPLIZNA deve ser utilizado apenas em
pacientes com positividade confirmada para anticorpos anti-AChR ou anti-MuSK.

A dose recomendada ¢ de 300 mg.

A primeira dose ¢ seguida, 2 semanas depois, por uma segunda dose e, posteriormente, uma



dose a cada 6 meses.

Vocé receberd outros medicamentos meia hora a uma hora antes da infusdo, para reduzir o
risco de reagdes adversas. Um médico ou enfermeiro ira monitora-lo durante a infusdo e por
uma hora depois.

O tratamento com UPLIZNA para miastenia grave generalizada (MGg) deve ser restrito a
pacientes que apresentem positividade para anticorpos especificos, como anticorpos contra o
receptor de acetilcolina (anti-AChR) ou contra a tirosina quinase musculo-especifica (anti-
MuSK), conforme confirmado por testes laboratoriais. A selecdo adequada dos pacientes ¢
essencial para garantir a eficacia e seguranca do tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Converse com seu médico se uma dose de UPLIZNA néao foi recebida. A administragdao de

uma dose perdida deve ser realizada assim que possivel e ndo deve ser adiada até a proxima

dose planejada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

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

Como todo o medicamento, UPLIZNA pode causar reacdes adversas, embora nem todas as
pessoas os tenham. O seu médico discutira com vocé as possiveis reagdes adversas e explicara
os riscos e beneficios de UPLIZNA antes do tratamento.

Reacoes adversas graves

A maioria das reacdes adversas graves sdo reagoes e infecgoes relacionadas a infusdo. Essas

reagdes adversas podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento ou até mesmo apos

sua conclusdo. Vocé pode apresentar mais de uma reacao adversa ao mesmo tempo. Se vocé

tiver uma reacdo ou infeccdo relacionada a infusdo, ligue ou consulte seu médico

imediatamente.

Outras reacoes adversas

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- infeccdo da bexiga

- infec¢do no nariz, garganta, seios da face e/ou pulmdes

- resfriado comum (nasofaringite)

- gripe

- dor nas articulagoes

- dor lombar (nas costas)

- imunoglobulinas diminuidas

- numero de linfécitos (uma forma de globulos brancos) no sangue menor que o normal
(linfopenia)

- reacdo a infusdo de UPLIZNA (vide Reagdes relacionadas a infusdo em “Reagoes
adversas graves” acima)

- dor de cabega

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- numero de neutrofilos (uma forma de gldobulos brancos) no sangue mais baixo que o
normal, as vezes ocorrendo até 4 semanas ou mais apds a ultima dose de UPLIZNA
(neutropenia; neutropenia de inicio tardio)
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- seios da face inchados, geralmente causados por uma infecg¢ao

- pneumonia (infec¢do pulmonar)

- celulite, uma infec¢ao bacteriana cutanea potencialmente séria

- herpes zoster (uma erup¢ao cutdnea dolorosa e com bolhas em uma parte do corpo)
- dor muscular (mialgia)

- febre (pirexia)

- tosse

Incomuns (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas)

- infeccdo no sangue (sepse), uma resposta incomumente grave a uma infec¢ao

- leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP), uma infeccdo cerebral rara, mas
séria, causada por um virus

- abscesso (uma infec¢do sob a pele geralmente causada por bactérias)

- bronquiolite, uma infec¢do das vias respiratorias causada por um virus

Se vocé apresentar qualquer evento adverso, fale com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isso inclui possiveis eventos adversos ndo listados nessa bula. Ao relatar as
reacoes adversas, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
meédico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé tomar mais que a dose prescrita, vocé pode sentir as mesmas reagdes adversas

descritas na secao 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescricio.

UPL_SOL_VP 09-2

e
UK



HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data N° Assunto Data do N° Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
Expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | Relacionadas
10463 — PRODUTO 10 MG/ML
Inehusho tnicial de 1528 - PRODUTO - INFUS CT 3
11/01/2023 | 0031280/23-4 27/05/2022 | 4221664/22-8 | BIOLOGICO — Registro | 19/12/2022 Inclusdo inicial VP /VPS
Texto de Bula — de Produto Novo FA VD
publica¢io no TRANS X
Bulario RDC 60/12 10ML
4.0 QUE DEVO
104BSI6OL gg%%UTO SABER ANTES DE 10 MG/ML
~ ! INFUS CT 3
01/10/2024 | 1344475/24-8 dAlltgerlag:ao d(te)lTexti) - - - - DIZERES LEGAIS FA VD
e Bl RDC 5. ADVERTENCIAS E TRANS X
60/12 PRECAUCOES VPS 10ML
DIZERES LEGAIS
5. ONDE, COMO E
10456 — PRODUTO POR QUANTO TEMPO 10 MG/ML
BIOLOGICO - 11958 - PRODUTOS POSSO GUARDAR VP SOL DIL
Notificagdo de BIOLOGICOS - 70. ESTE INFUS CT 3
29/01/2025 | 0128271/25-6 |  Alteragdo de Texto | 10/05/2024 | 0623401/24-1 |  Alteragdo do prazo de 13/01/2025 MEDICAMENTO? FA VD
" po Bulifi RDC B i 7. CUDADOS DE TRANS X
60/12 ARMAZENAMENTO VPS 10ML
DO MEDICAMENTO
10456 — PRODUTO 10305 - PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO - 10 MG/ML
Notificag@o de Solicitagdo de SOL DIL
¢ §ao INFUS CT 3
15/05/2025 | 0660456/25-7 | Alteragdo de Texto | 29/10/2024 | 1484147/24-3 Transferéncia de 27/01/2025 DIZERES LEGAIS VP/VPS FA VD
de Bula — publicacdo Titularidade de Registro TRANS X
no Bulario RDC (Incorporagéo de 10ML
60/12 Empresa)
1. PARA QUE ESTE 10 MG/ML
104BSI6O££EIOCDOULFO 11967 - PRODUTOS MEDICAMENTO E SOL DIL
21/05/2025 | 0681136/25-1 |  Notificacio de | 13/12/2024 | 1705004/24-9 |  BIOLOGICOS - 77a. )y 0517055 INDICADO? VP INFUS CT 3
Alteragio de Texto Inc!usgo ou modlﬁf:agao 2. COMO ESTE FA VD
Lexio de indicagdo terapéutica MEDICAMENTO TRANS X
de Bula — publicacao FUNCIONA? 10ML




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data
Expediente

ND
expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de Bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
Relacionadas

no Bulario RDC
60/12

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

VPS

10456 — PRODUTO

BIOLOGICO —
Notificagdo de
Alteracao de Texto

de Bula — publicagao

no Bulario RDC
60/12

30/04/2025

0580843/25-0

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
Inclusido ou modificagdo
de indicacao terapéutica

13/11/2025

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

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

VP

1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

VPS

10 MG/ML
SOL DIL
INFUS CT 3
FA VD
TRANS X
10ML
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