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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SAPHNELO®

anifrolumabe
APRESENTACAO

Solugdo para diluicdo para infusdo de 300 mg/2 mL (150 mg/mL) em embalagem com 1 frasco-ampola

contendo 2,0 mL da solucéo.
VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada mL da solucéo para diluicdo para infusdo de contém 150 mg de anifrolumabe. Cada frasco-ampola de

2mL contém 300 mg de anifrolumabe.

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, cloridato de lisina, trealose di-hidratada,
polissorbato 80, 4gua para injetaveis.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SAPHNELO® ¢ indicado para pacientes adultos com llpus eritematoso sistémico (LES) moderado a grave,

positivo para autoanticorpos, em adi¢do a terapia padréo.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lapus é uma doenca em que o sistema imunoldgico (o sistema que combate as infecgdes) ataca as suas
préprias células e tecidos, causando inflamacdo e danos aos 6rgdos. Pode afetar quase todos os 6rgaos do corpo,
incluindo pele, articulagdes, rins, cérebro e outros Orgaos, e pode causar dor, erupgdes cutaneas (lesbes

avermelhadas na pele), fadiga, inchaco nas articulacGes e febre.

SAPHNELO® é um medicamento que contém a substancia ativa anifrolumabe, um anticorpo monoclonal (tipo
de proteina especializada) que bloqueia a acdo de um grupo de proteinas denominadas interferon do tipo |
(IFN). Os interferons tipo | sdo encontrados em niveis elevados em pessoas com lUpus, e bloquea-los pode

reduzir a inflamacéo em seu corpo, que causa 0s sinais e sintomas do ldpus.

SAPHNELO® pode ajudar a reduzir a atividade do ltpus e o nimero de crises provocadas pela doenca. Se vocé
estiver tomando medicamentos chamados ‘corticosteroides orais’, o uso de SAPHNELO® também pode
permitir que seu médico reduza sua dose diaria de corticosteroides orais necesséria para ajudar a controlar o

lUpus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar SAPHNELQO® se for alérgico ao anifrolumabe ou a qualquer um dos componentes deste
medicamento (vide item Identificacdo do Medicamento - COMPOSICAO). Consulte seu médico se vocé acha,

ou ndo tem certeza, que isso se aplica a voce.

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

Fale com o seu médico antes ou durante o tratamento com SAPHNELO® se:

e Achar que teve uma reacdo alérgica a este medicamento em qualquer momento (ver item ‘Esteja atento a
reacOes alérgicas e infeccles’ a seguir);

e Estiver com infec¢do ou com sintomas de infeccdo (ver item ‘Esteja atento a reacGes alérgicas e infeccdes’
a seguir);

e Tiver uma infeccdo de longa duracédo (cronica) ou uma infecgao recorrente;

e Sua condicdo de lupus afetar 0s seus rins ou 0 seu sistema nervoso;

e Tem ou teve cancer;
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o Foi vacinado recentemente ou planeja tomar uma vacina. Vocé ndo deve tomar certos tipos de vacinas
durante o uso de SAPHNELO®;

e Estiver usando outro medicamento bioldgico (por exemplo, belimumabe para sua condicdo de lapus).

Se vocé ndo tem a certeza de alguma das situacGes anteriores, fale com o seu médico antes de vocé receber
SAPHNELO®.

Esteja atento a reacOes alérgicas e infeccbes

SAPHNELO® pode causar reacdes alérgicas graves. Vocé também pode estar sob um maior risco de contrair

infecces durante o tratamento com SAPHNELO®, incluindo infeccdo das vias aéreas e herpes zoster (lesdes

avermelhadas na pele podendo ser acompanhadas de dor ou queimacdo) (ver secdo 8. QUAIS OS MALES

QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). Fique atento a sinais destas condi¢Bes durante o

tratamento com SAPHNELO®:

e Sinais de reag0es alérgicas, incluindo reacGes alérgicas graves (anafilaxia) podem incluir inchaco da
face, lingua ou boca e/ou dificuldades respiratorias, desmaios, tonturas, sensagdo de vertigem (devido a
queda na pressdo arterial). Procure atendimento médico imediatamente se vocé achar que pode estar
tendo uma reacéo alérgica.

e Sinais de infecgdes podem incluir febre ou sintomas semelhantes aos da gripe; dores musculares; tosse;
falta de ar; ardor ao urinar ou urinar com mais frequéncia do que o normal; diarreia ou dor de estbmago;
herpes zoster (lesdes vermelhas na pele que podem causar dor e ardor). Informe o seu médico o mais

rapido possivel se notar qualquer sinal que indique uma possivel infeccéo.

Este medicamento pode aumentar o risco de infecgdes. Informe ao seu médico qualquer alteragédo no seu

estado de saude.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar

qualquer vacina, informe ao profissional de sadde que vocé estd tomando medicamento imunossupressor.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

E pouco provével que SAPHNELO® afete a sua capacidade de dirigir veiculos e operar méaquinas.

Gravidez

Antes de iniciar o tratamento com SAPHNELQO®, informe o seu médico se estiver gravida ou se achar que

pode estar gravida. O seu médico decidira se vocé pode receber SAPHNELO®.
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Fale com o seu médico se vocé planeja engravidar durante o tratamento com SAPHNELO®. Néo se sabe se
0 SAPHNELO® pode prejudicar o seu feto.

Se vocé engravidar durante o tratamento com SAPHNELO®, informe o seu médico. Ele ira discutir com vocé

a necessidade de interrupcéo do tratamento com SAPHNELO®.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido

dentista.

Amamentacdo

Antes de iniciar o tratamento com SAPHNELO®, informe o seu médico se vocé estiver amamentando.
Nao se sabe se SAPHNELO® pode passar e estar presente no leite materno. O seu médico ira discutir com vocé
a necessidade de interrupcdo do tratamento com SAPHNELO® enquanto estiver amamentando, ou a

necessidade de interrupcao da amamentacao.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista.

Criangas e adolescentes

SAPHNELO® néo deve ser utilizado em criancas e adolescentes menores de 18 anos de idade.

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

N&o 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 MEDICAMENTO?

SAPHNELO® deve ser conservado sob refrigeracdo (2°C a 8°C). Ndo congelar. Manter o frasco-ampola dentro

da embalagem original para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

SAPHNELO® ¢ apresentado como uma solucdo para diluicdo para infusdo de 2,0 mL em um frasco-ampola. A

solucéo para diluigdo para infuséo é clara a opalescente, incolor a ligeiramente amarelada.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SAPHNELO® devera ser administrado em vocé por um profissional de saide por infusdo intravenosa
(gotejamento) durante um periodo de 30 minutos, a cada 4 semanas. A dose recomendada é de 300 mg.

Interrupgdo do tratamento

O seu médico decidira se vocé precisa interromper o uso de SAPHNELO®.

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

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé faltar a uma sessdo ou consulta para receber SAPHNELO®, contate o seu médico assim que possivel

para remarcar a sua consulta.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, SAPHNELO® pode causar reagdes adversas, embora nem todas as pessoas as

tenham.
Reacbes alérgicas graves

SAPHNELO® pode causar reacdo a infusdo (aplicacdo do medicamento via gotejamento na veia) ou reacdo
alérgica (hipersensibilidade) (ver ‘Outras reacGes adversas’ a seguir para obter informacdes sobre a frequéncia
das reacOes adversas). Na maioria dos casos, essas reacOes sdo leves, mas ocasionalmente a reagdo pode ser

grave, como anafilaxia (reacdo incomum, afetando 1 em 100 pessoas).

Informe imediatamente o seu médico ou va ao servigo de emergéncia do hospital mais proximo se tiver
algum dos seguintes sintomas de uma reacao alérgica grave (anafilaxia):

¢ Inchaco do rosto, lingua ou boca;

¢ Dificuldades respiratérias;

e Desmaios, tonturas, sensacdo de vertigem (devido a queda na presséo arterial).
Outras reacgdes adversas

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢bes das
vias aéreas superiores (incluindo infeccBes de nariz ou garganta, dor de garganta e resfriado); bronquite

(infeccdo nas vias aéreas inferiores).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccbes das vias
aereas; herpes zoster (lesbes avermelhadas podendo ser acompanhadas de dor ou queimag&o);
hipersensibilidade (reacGes alérgicas); reagdes relacionas a infusdo venosa (aplicacdo do medicamento na veia),
gue podem ocorrer no momento da infusdo ou pouco depois, os sintomas podem incluir dor de cabeca, sensagéo

de enjoo (nauseas), enjoo (vomitos), sensacdo de cansaco ou fraqueza (fadiga) e tonturas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafilatica
(reacdo alérgica grave, cujos sintomas podem incluir: inchago do rosto, lingua ou boca, dificuldades
respiratorias, desmaios, tonturas, sensacdo de vertigem devido a queda na pressdo arterial — ver ‘Reacles

alérgicas graves’ acima).
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): dor nas articulagdes

(artralgia)
Se notar quaisquer reagdes adversas ndo mencionadas nesta bula, informe o seu médico.
Atencdo: 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?

Né&o ha tratamento especifico para uma superdose de anifrolumabe. Se ocorrer superdose, 0 paciente deve ser

tratado com medidas de suporte e monitoramento adequado, conforme necessario.
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.

111) DIZERES LEGAIS

Registro - 1.1618. 0296

Produzido por: AstraZeneca Nijmegen B.V. — Nijmegen — Holanda
Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentaces
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO 1528 -
BIOLOGICO - PRODUTO Solugao para
11/04/2023 | 036048723g| 'NClusdo Inicialde | 5, /5515021 | 0734504216 | BIOLOGICO - | 05/09/2022 | Bulalnicial | VP/VPS diluicdo para
Texto de Bula — - infuséo
L Registro de
publicacdo no Produto Novo 150 mg/mL
Bulério RDC
60/12
Resultados de
Eficécia
PRODUTO PRODUTO S Solucio para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Adverténcias e diluico para
26/04/2023 0414243234| Notificacdo de 26/04/2023 0414243234 Notificagdo de 26/04/2023 - VPS/VP : ~
Alteracdo de Alteracdo de Precaugpes Infusao
Posologia e 150 mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula — Modo de usar
RDC 60/12 RDC 60/12 ~
Reacg0des
Adversas
10456 - 10456 - Resultados de
PRODUTO PRODUTO Eficacia Solucio para
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Reacgdes diluicio para
--- Notificacdo de Notificacdo de Adversas VPS/VP : ~
Alteracdo de Alteracdo de Posologia e Infusdo
150 mg/mL

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

Modo de Usar
Dizeres Legais




