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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EPKINLY®
epcoritamabe

APRESENTACOES:
EPKINLY® (epcoritamabe) solugdo para diluigdo injetavel de 5 mg/mL em frasco-ampola

EPKINLY® (epcoritamabe) solucfo injetivel de 60 mg/mL em frasco-ampola

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada frasco-ampola de EPKINLY® (epcoritamabe ) de 5 mg/mL contém:

EPCOTIEAITIADE ..ottt ettt h ettt a et a et e st e e e e es e en e e ebeeneesaesmeensesseenten seeseeneenees 5mg
EXCIPICNLES ™ SP -veuveeueenienieetieie st este sttt ettt et st e e s te et e e be et ese e et e e tesse et e saeeseenseseenteeaeen seeneeseenean 1 mL
*acetato de sodio tri-hidratado, acido acético, sorbitol, polissorbato 80 ¢ agua para injetaveis.

O pH ¢ de aproximadamente 5,5.

Atencgao: Contém sorbitol

Cada frasco-ampola de EPKINLY® (epcoritamabe) de 60 mg/mL contém:

0110 102 o TSRS 60 mg
EXCIPICNLES ™ SP -vevveveenienieetieiesiie e et ette sttt e e st e st e s teese e bee st es e st e e tesseeneesseeseenseseensenseen seenseseenenn 1 mL
*acetato de sddio tri-hidratado, acido acético, sorbitol, polisorbato 80 e agua para injetaveis.

O pH ¢ de aproximadamente 5,5.

Atencgao: Contém sorbitol

AVISO: SINDROME DE LIBERACAO DE CITOCINAS E SINDROME DE
NEUROTOXICIDADE ASSOCIADA AS CELULAS EFETORAS IMUNOLOGICAS Sindrome
de liberagao de citocinas (SLC), incluindo reagdes graves ou de ameaca de vida podem ocorrer em
pacientes recebendo EPKINLY® (epcoritamabe). Iniciar o tratamento de acordo com o cronograma
de administragio escalonada de EPKINLY® (epcoritamabe) para reduzir a incidéncia e gravidade da
SLC. Interrompa o EPKINLY® (epcoritamabe) até que a SLC se resolva ou descontinue
permanentemente com base na gravidade. Sindrome de neurotoxicidade associada as células efetoras
imunoldgicas (SNACI), incluindo reagdes com risco de vida e fatais, podem ocorrer com

EPKINLY™ (epcoritamabe). Monitore os pacientes quanto a sinais ou sintomas neuroldgicos de

SNACI durante o tratamento. Interrompa o EPKINLY® (epcoritamabe) até que a SNACI se resolva
ou descontinue permanentemente com base na gravidade.
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IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Linfoma Difuso de Grandes Células B (LDGCB)
EPKINLY® (epcoritamabe) ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de

grandes células B (LDGCB) recidivo ou refratario apds duas ou mais linhas de terapia sistémica.

Linfoma Folicular (LF)
EPKINLY® (epcoritamabe) ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com linfoma folicular (LF)
recidivo ou refratario:
e Em combinacdo com rituximabe ¢ lenalidomida, apos pelo menos um regime anterior contendo
um anti-CD20 e quimioterapia, ou,

e Em monoterapia, apds duas ou mais linhas de terapia sistémica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
EPKINLY® (epcoritamabe) ¢ um anticorpo biespecifico especificamente projetado para aproveitar o

poder do seu proprio sistema imunoldgico para atacar as células do linfoma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EPKINLY® (epcoritamabe) ndo possui contraindicagdes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar EPKINLY® (epcoritamabe), informe seu médico sobre todas as suas condi¢des médicas,
incluindo se vocé:
e Tem uma infecgio;
e  Esta gravida ou planeja engravidar. EPKINLY® (epcoritamabe) pode prejudicar o feto;
Mulheres que podem engravidar
=  Seu médico deve fazer um teste de gravidez antes de vocé comecar o tratamento com
EPKINLY® (epcoritamabe).
=  Vocé deve usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento e por 4 meses
ap0s sua ultima dose de EPKINLY® (epcoritamabe).
* Informe seu médico se vocé engravidar ou achar que pode estar gravida durante o
tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe).
*  Estd amamentando ou planeja amamentar. Ndo se sabe se EPKINLY® (epcoritamabe)
passa para o leite materno. Ndo amamente durante o tratamento e por 4 meses apos a

ultima dose de EPKINLY® (epcoritamabe).

Antes de iniciar o tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe), informe ao seu médico todos os

medicamentos que esta tomando.
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EPKINLY® (epcoritamabe) pode causar efeitos colaterais graves que podem ser severos ou causar risco

de vida, podendo levar a morte. Depois de comegar a tomar EPKINLY® (epcoritamabe), contate seu

médico ou procure ajuda emergencial imediatamente se vocé tiver algum dos seguintes sintomas:

Sindrome de liberacio de citocinas (SLC): A SLC é comum durante o tratamento com EPKINLY®

(epcoritamabe) e pode ser grave ou fatal. Informe seu médico ou procure ajuda médica imediatamente se

Sintomas de Sindrome de liberacdo de citocinas (SLC) ou Sindrome de neurotoxicidade

associada as células efetoras imunologicas (SNACI), listados em “8. QUAIS OS MALES QUE

ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”;
e Sintomas de infecgao, listados em “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”.

vocé desenvolver quaisquer sinais ou sintomas de SLC, incluindo:

Devido ao risco de SLC, vocé recebera EPKINLY® (epcoritamabe) em um "esquema de dose

e Febre de 38 °C ou mais e Dor de cabeca

e Tontura ou vertigem e Confusio

o Dificuldade para respirar e  Tremores

e C(Calafrios e Problemas de equilibrio € movimento, como
e Batimento cardiaco acelerado dificuldade para caminhar

e Sensacdo de ansiedade

escalonada".

Consulte "6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?" para mais informagdes sobre como

O esquema de dose escalonada ¢ quando vocé recebe 2 ou 3 doses menores "graduais" de
EPKINLY® (epcoritamabe) durante seu primeiro ciclo de tratamento (Ciclo 1).

Vocé recebera sua primeira dose completa de EPKINLY® (epcoritamabe) uma semana apds sua
ultima dose gradual (sera o Dia 15 ou Dia 22 do Ciclo 1).

Se sua dose de EPKINLY® (epcoritamabe) for adiada por qualquer motivo, vocé pode precisar
repetir o "esquema de dose escalonada".

Antes de cada dose no Ciclo 1, vocé recebera medicamentos para ajudar a reduzir seu risco de
SLC. Vocé também receberd medicamentos por 3 dias apds cada dose no Ciclo 1. Seu médico
decidira se vocé precisa receber medicamentos para ajudar a reduzir seu risco de SLC em ciclos
futuros.

vocé receberd EPKINLY® (epcoritamabe).

A linfohistiocitose hemofagocitica (LHF) pode ser um evento adverso do tratamento com EPKINLY®

(epcoritamabe) e € uma condi¢do caracterizada pela hiperatividade do sistema imunoldgico. Os sintomas

podem incluir:

Febre
Baixa contagem de células sanguineas
Hematomas (marca escura na pele) mais facilmente
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e Problemas hepaticos

Sindrome de neurotoxicidade associada as células efetoras imunologicas (SNACI): EPKINLY®
(epcoritamabe) pode causar problemas neurolégicos graves que podem ser fatais ¢ levar a morte.
Problemas neuroldgicos podem acontecer dias ou semanas apds vocé receber EPKINLY® (epcoritamabe).
Seu médico pode encaminhd-lo a um médico especialista em problemas neurologicos. Informe
imediatamente ao seu médico se vocé desenvolver quaisquer sinais ou sintomas de problemas

neurologicos, incluindo:

e Dificuldade para falar ou escrever e  Fraqueza muscular
e Confusdo e desorientacdo e  Tremores

e Sonoléncia e  Convulsdes

e Cansaco ou falta de energia e Perda de memoria

SNACI pode ocorrer ao mesmo tempo que SLC, apds a resolugdo da SLC ou na auséncia de SLC.

Seu médico ird monitora-lo quanto a sinais e sintomas de SLC e SNACI durante o tratamento com
EPKINLY® (epcoritamabe), bem como outros efeitos colaterais e ira tratd-lo se necessario. Seu médico
pode interromper temporariamente ou interromper completamente seu tratamento com EPKINLY®
(epcoritamabe) se vocé€ desenvolver SLC, problemas neurologicos ou quaisquer outros efeitos colaterais

graves.

Pessoas com linfoma difuso de grandes células B (DLBCL) devem ser hospitalizadas por 24 horas ap6s
receber sua primeira dose completa de EPKINLY® (epcoritamabe) no Dia 15 do Ciclo 1 devido ao risco

de SLC e problemas neurologicos.

Infec¢des: EPKINLY® (epcoritamabe) pode causar infecgdes graves que podem levar a morte. O seu
médico ird verificar se vocé apresenta sinais e sintomas de infecgdo antes e durante o tratamento com
EPKINLY® (epcoritamabe). Seu médico deve prescrever medicamentos antes de vocé iniciar o
tratamento para ajudar a prevenir infecgdes e ira tratd-lo conforme necessario caso vocé desenvolva uma
infecgdo durante o tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe). Informe o seu médico imediatamente se
desenvolver quaisquer sinais ou sintomas de infec¢do durante o tratamento com EPKINLY®

(epcoritamabe), incluindo:

e Febre de 38 °C ou mais e  Erupcido cutanea dolorosa

e Tosse e Dor de garganta

e Dor no peito e Dor ao urinar

e Cansaco e Sensacdo de fraqueza ou mal-estar geral
e Faltadear e confusdo

Baixas contagens de células sanguineas: Baixas contagens de células sanguineas sdo comuns durante o
tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe) e podem ser graves ou severas. O seu médico ird verificar a
contagem das suas células sanguineas durante o tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe). EPKINLY®

(epcoritamabe) pode causar as seguintes baixas contagens de células sanguineas:
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e Baixas contagens de globulos brancos (neutropenia). Baixas contagens de globulos brancos
podem aumentar o risco de infecgdo.

e Baixas contagens de globulos vermelhos (anemia). Baixas contagens de globulos vermelhos
podem causar cansago e falta de ar.

e Baixas contagens de plaquetas (trombocitopenia). Baixas contagens de plaquetas podem

causar hematomas ou problemas de sangramento.

Gravidez: Informe seu médico imediatamente se vocé€ engravidar ou planeja engravidar.

A gravidez deve ser descartada antes do tratamento. Nao ha informagdes sobre a seguranga de EPKINLY
(epcoritamabe) em mulheres gravidas. Com base em seu mecanismo de agdo, o EPKINLY®
(epcoritamabe) pode causar dano fetal, incluindo linfocitopenia de células B e alteracdes nas respostas

imunes normais. Ndo ha dados sobre o uso de EPKINLY® (epcoritamabe) em mulheres gravidas.

Contracepcao: Se vocé for mulher em idade fértil, use um contraceptivo eficaz durante o tratamento com
EPKINLY® (epcoritamabe) € por pelo menos 4 meses ap0s a tltima dose de EPKINLY® (epcoritamabe).

Converse com seu médico ou enfermeiro sobre os métodos adequados de contracepgao.

Amamenta¢io: Vocé nio deve amamentar durante o tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe) e por
até 4 meses ap06s a tltima dose. Nio ¢ sabido se o EPKINLY® (epcoritamabe) passa para o leite materno e

pode, portanto, afetar o bebé.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser
excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-
dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Fertilidade: O efeito do EPKINLY® (epcoritamabe) sobre a fertilidade masculina e feminina ¢

desconhecido.

Dirigir e usar maquinas com EPKINLY® (epcoritamabe): Nio dirija, opere maquinas pesadas ou faga
outras atividades perigosas se desenvolver tontura, confusdo, tremores, sonoléncia ou qualquer outro
sintoma que prejudique a consciéncia até que seus sinais e sintomas desaparegam. Estes podem ser sinais
e sintomas de SRC ou problemas neuroldgicos.

Nenhum estudo formal de interagdes medicamentosas foi realizado com EPKINLY® (epcoritamabe).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.
Contém sorbitol (edulcorante).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
O EPKINLY® (epcoritamabe) serd armazenado pelo médico, enfermeiro ou farmacéutico no hospital ou
clinica.
EPKINLY® (epcoritamabe) deve ser mantido em sua embalagem original, armazenar em geladeira (de 2

°C a 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar. Nao agitar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Ap6s preparo, a solugio de EPKINLY® (epcoritamabe) deve ser usada imediatamente. Se nio usada
imediatamente, armazenar em geladeira por até 24 horas (de 2 °C a 8 °C) e por até 12 horas em
temperatura ambiente (de 20 °C a 25 °C). O tempo total de armazenamento desde o inicio da preparagdo

nao deve exceder 24 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A solugdo para diluigdo injetdvel de 5 mg/mL de EPKINLY® (epcoritamabe) ¢ incolor a ligeiramente
amarelo, limpido a ligeiramente opalescente e praticamente livre de particulas visiveis.

A solugdo injetdvel de 60 mg/mL de EPKINLY® (epcoritamabe) ¢ incolor a ligeiramente amarela,

limpida a ligeiramente opalescente e praticamente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EPKINLY® (epcoritamabe) ¢ um medicamento e sua aplicagdo deve ser exclusivamente realizada por

profissionais de satde habilitados.

Vocé receberd o EPKINLY® (epcoritamabe) como uma inje¢do sob sua pele (inje¢do subcutinea),
recomenda-se utilizar uma agulha estéril de calibre de 27G '2’’ ou menor, em ciclos de 28 dias, em um
esquema de dosagem fornecido pelo seu profissional de satide. Devido ao risco de SLC recebera

EPKINLY® (epcoritamabe) em um "esquema de dosagem escalonada".

Vocé ira receber outros medicamentos antes de receber EPKINLY® (epcoritamabe). Isso é para ajudar a
reduzir o risco de SLC. Esses outros medicamentos podem incluir:
e Corticosteroides — como dexametasona, prednisolona ou equivalente;

e  Anti-histaminico — como difenidramina;
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e Paracetamol.

Se vocé tem LDGCB, a primeira dose completa (48 mg) de EPKINLY® (epcoritamabe) sera administrada
a vocé no Dia 15 do Ciclo 1. Devido ao risco de SLC e SNACI, vocé deve ser hospitalizado durante 24
horas ap6s receber a sua primeira dose completa (48 mg).

Se vocé tem LF, a primeira dose completa (48 mg) serd administrada a vocé no Dia 22 do Ciclo 1.

O seu médico ird monitora-lo para sinais e sintomas de SLC e problemas neuroldgicos durante o
tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe), bem como outros efeitos secunddrios e trata-los, se
necessario.

Vocé recebera EPKINLY® (epcoritamabe) pelo tempo que seu médico achar que o tratamento serd

benéfico para vocé.

Seu médico pode atrasar ou interromper completamente o tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe) se

voceé tiver certos efeitos colaterais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esquega de comparecer a consulta prevista para aplicagio de EPKINLY® (epcoritamabe),
entre em contato com o seu médico para agendar nova consulta. Para que o tratamento seja totalmente
eficaz, ¢ muito importante nido esquecer uma dose. Lembre se que EPKINLY® (epcoritamabe) é um

medicamento e sua aplicag@o deve ser exclusivamente realizada por profissionais de saude habilitados.
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Efeitos colaterais graves

EPKINLY® (epcoritamabe) pode causar reagdes adversas graves que podem ser graves ou potencialmente
fatais e levar a morte. Essas rea¢des adversas incluem sindrome de liberagdo de citocinas (SLC),
Linfohistiocitose hemofagocitica (LHF), e sindrome de neurotoxicidade associada as células efetoras
imunolégicas (SNACI).

Informe seu médico imediatamente se vocé observou algum dos sintomas dos seguintes efeitos colaterais

graves. Vocé pode ter apenas um ou alguns desses sintomas.

Sindrome de liberacao de citocinas (SLC) (muito comum: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Os sintomas podem incluir:

e Febre de 38° C ou mais
e Tontura ou Vertigem
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e Dificuldade de respirar

e (Calafrios

e Batimento cardiaco acelerado

e Sensacdo de ansiedade

e Dor de cabeca

e Confusao

e Tremores

e Problemas com equilibrio e movimento tais como dificuldade de andar

Sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunologicas (SNACI) (comum: pode
afetar até 1 em 10 pessoas):

Efeitos no seu sistema nervoso, cujos sintomas podem ocorrer dias ou semanas apds vocé receber a
inje¢do, podem ser sutis inicialmente. Alguns desses sintomas podem ser sinais de uma reagdo
imunolégica grave chamada “sindrome da neurotoxicidade associada as células efetoras imunoldgicas”
(SNACI). Os sintomas da SNACI podem incluir:

e Dificuldade para falar ou escrever
e Confusio ou desorienta¢do

e Sonoléncia

e Cansaco ou falta de energia

e Fraqueza muscular

e Tremores

e  Convulsdes

e Perda de memoria.

Se vocé notar qualquer um dos sintomas listados acima, entre em contato com seu médico ou enfermeiro
imediatamente.
Seu médico pode lhe dar medicamentos para tratar as reagdes adversas. Seu profissional de saude

verificara esses problemas durante o tratamento com EPKINLY® (epcoritamabe).

Outros efeitos colaterais

Para pacientes com LDGCB em uso de EPKINLY® (epcoritamabe) em monoterapia

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

e Reagdes no local de injegdo

e (Cansaco

o Febre

e Inchaco

e Dores musculares € nos 0ssos
e Dor abdominal

e Diarreia

e Nausea

e  Vomito

e Irritagdo na pele (rash)

e Dor de cabeca

e Falta de apetite

e Batimentos cardiacos anormais



obbvie

Mostrado em exames de sangue:

e Niveis baixos de algumas células brancas que podem aumentar seu risco para infegdes
(neutropenia)

e Baixo numero de células vermelhas, o que pode causar cansaco e falta de ar (anemia)

e Baixa contagem de plaquetas, o que pode tornd-lo mais propenso a hematomas ou sangramento
(trombocitopenia)

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Reacgdo com risco de vida a uma infecg@o grave (sepse)

e Actmulo de fluido ao redor dos pulmdes (derrame pleural)

e COVID-19

e  Pneumonia (infecgdo pulmonar)

e Ganglios linfaticos inchados sensiveis, dor no peito, tosse ou dificuldade em respirar, dor no
local do tumor (exacerbagdo tumoral)

e Febre devido a infecgdo quando vocé tem baixos niveis de células brancas (neutropenia febril)

e Infecgdes do trato respiratdrio superior (infecgdo das vias aéreas)

e Sindrome de lise tumoral (uma rapida degradagdo das células tumorais, resultando em alteragdes
quimicas no sangue ¢ danos aos 6rgéos, incluindo os rins, coragdo ¢ figado)

Para pacientes com LF em uso de EPKINLY® (epcoritamabe) em monoterapia

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

e Reagdes no local de injecdo

e COVID-19

e (Cansaco

e Infeccdo das vias aéreas (infecgdo do trato respiratdrio superior)

e  Dores musculares € nos 0ssos

e  Irritagdo na pele (rash)

e Febre

e Diarreia

e Tosse

e Dor de cabeca

e Nausea

e Dor abdominal

e Faltadear

e Constipagado

e Dor nas articulagdes

e Infeccdes do trato urindrio

e Mudangas neurolédgicas

e Neuropatia periférica (uma condicdo que afeta os nervos) e parestesia (uma sensagdo de
queimacao, coceira, formigamento ou picadas que geralmente ¢ sentida nas maos, bragos, pernas
ou pés)

e Insdnia

e Infeccdo viral conhecida por infecgio por herpesvirus

e Mucosite (quando sua boca ou intestino esta dolorido e inflamado)

e Tontura

e Fungdo renal reduzida (insuficiéncia renal)

Mostrado em exames de sangue:



obbvie

e Niveis baixos de algumas células brancas pode aumentar seu risco para infe¢des (neutropenia)

e Baixo numero de células vermelhas, o que pode causar cansaco e falta de ar (anemia)

e Baixa contagem de plaquetas, o que pode tornd-lo mais propenso a hematomas ou sangramento
(trombocitopenia)

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e  VoOmito
e Coceira
e Dano ao figado
e Infecdo das vias areas (infec¢do do trato respiratorio inferior)
e Batimentos cardiacos anormais
e Infeccdo das vias aéreas
e Inchago nos pulmdes
e Um novo céncer que ocorre em uma pessoa que ja teve cancer no passado
e Mudangas na visdo
e Infeccdes na pele causadas por bactérias
e Febre devido a infecgdo (quando vocé tem baixos niveis de globulos brancos (neutropenia febril)
e Insuficiéncia cardiaca
e Uma infeccdo viral conhecida como infec¢ao por citomegalovirus
e Reagdo com risco de vida a uma infecg@o grave (sepse)

Para pacientes com LF em uso de EPKINLY® (epcoritamabe) em combinacio com rituximabe e

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

e  Irritagdo na pele (rash)
e Infeccdo das vias aéreas (infecgdo do trato respiratdrio superior)
e Cansaco

e Reagdes no local da injegdo
e Constipagdo

e Diarreia

e COVID-19

e Febre

e  Pneumonia

Mostrado em exames de sangue:
e Niveis baixos de algumas células brancas (diminui¢io de globulos brancos)
e Baixa contagem de plaquetas

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de superdosagem, recomenda-se que o paciente seja monitorado em busca de sinais ou sintomas

de reagoes adversas e que seja administrado tratamento de apoio adequado.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

IIT) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.9860. 0021

Produzido por:
Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG

Langenargen — Alemanha

Importado e Registrado por:

AbbVie Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935, 1° andar, Bloco C - Sdo Paulo — SP
CNPJ: 15.800.545/0001-50

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

) Central de Relacionamento

0800022 2843

www.abbvie.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 11967 -
BIOLOGICO - PRODUTOS 5 MG SOL DIL INJ CT FA
Alggggg%i"feito BIOLOGICOS - VP—ltens 1,6 ¢ 8 VD TRANS X 1 ML
16/12/2025 - de Bula — 29/07/2025 0982094/25-9 77a. I_rjclus_ao ou 08/12/2025 VPS - ltens 1, 2, 3, 5, VP e VPS 60 MG SOL INJ CT FA VD
L modificagdo de 8e9
publicagao no indicacso TRANS X 1 ML
Bulario RDC 60/12 age
terapéutica
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - 5 MG SOL DIL INJ CT FA
Notificacéo de Adequagéao de bula VD TRANS X 1 ML
Alteracao de Texto conforme atualizagdo
03/12/2025 1559010/25-8 de Bula — N/A N/A N/A N/A da RDC n° 770/2022 VP e VPS 60 MG SOL INJ CT FA VD
publicagao no e IN n° 200/2022 TRANS X 1 ML
Bulario RDC 60/12
11975 -
ety PRODUTOS 5 MG SOL DIL INJ GT FA
e BIOLOGICOS - 82. VD TRANS X 1 ML
10/11/2025 14785041251 | Altoracho do Toxto | oz/taizops | 16443017242 Alteraggo de 13/10/2025 VPS - Item 8 VPS
dg Bula — instrucdes de uso, 60 MG SOL INJ CT FAVD
publicacao no preparo e TRANS X 1 ML
Bulario RDC 60/12 administragao
10456 - PRODUTO 11967 — 5 MG SOL DIL INJ CT FA
BIOLOGICO - PRODUTO VD TRANS X 1 ML
Notificagédo de BIOLOGICOS - VP-Iltem1,4e8
26/02/2025 0274311/25-9 | Alteragdo de Texto 27/03/2024 038628/24-1 77a. !r)clus~ao ou 24/02/2025 VPS —ltens 1, 2, 3, 5, VP e VPS 60 MG SOL INJ CT FA VD
de Bula — modificagao de 8e9
L A TRANS X 1 ML
publicagao no indicagao
Bulario RDC 60/12 terapéutica

AbbVie Farmacéutica LTDA

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar
Brooklin

S3o Paulo — SP, Brasil, CEP 04576-010

+55 11 4573.5600

abbvie.com
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18/12/2023

10463 - PRODUTO
BIOLOGICO -
1438072/23-6 Inclusdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

06/01/2023

15628 - PRODUTO
BIOLOGICO -

0014473/23-8 18/12/2023

Registro de
Produto Novo

Incluséo Inicial de
Texto de Bula

VP e VPS

5 MG SOL DIL INJ CT FA
VD TRANS X 1 ML

60 MG SOL INJ CT FAVD
TRANS X 1 ML

AbbVie Farmacéutica LTDA

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C
Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar
Brooklin

S3o Paulo — SP, Brasil, CEP 04576-010

+55 11 4573.5600

abbvie.com




