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Ocrevus® Roche
Ocrelizumabe

APRESENTACOES
Solugdo para dilui¢do para infusdo.
Caixa com 1 frasco-ampola de 10 mL (300 mg/10 mL)

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS (A PARTIR DE 40 KG)

COMPOSICAO
Cada frasco de 10 mL contém:

Principio ativo: ocrelizumabe ............. 300 mg (30 mg/mL).
Excipientes: acetato de sodio trihidratado, acido acético glacial, alfa-alfa trealose dihidratada, polissorbato 20 ¢ agua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, por favor, informe ao seu médico. As informagdes disponiveis nessa bula aplicam-se exclusivamente ao Ocrevus®
(ocrelizumabe).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ocrevus® ¢ indicado para o tratamento de:
e Pacientes com formas recorrentes de esclerose multipla (EMR) e de pacientes com esclerose multipla primaria
progressiva (EMPP).
e Pacientes pediatricos, com idade igual ou superior a 12 anos com peso maior ou igual a 40 kg com a forma
recorrente-remitente da esclerose multipla (EMRR).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nio se sabe exatamente como Ocrevus® exerce seu efeito terapéutico na esclerose multipla, porém, presume-se que sua
ligagdo ao receptor CD20, que é um receptor de superficie do linfocito B, modulando ento a agdo do sistema imunoldgico
do paciente com esclerose multipla.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio pode receber Ocrevus® se tiver infeccio ativa por HBV, histérico de reacdo a infusdo de risco a vida ao
ocrelizumabe e alergia conhecida a ocrelizumabe ou qualquer das substancias contidas no produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais

Reacdo a infusdo

Ocrevus® esta associado com reagdes a infusdo. Essas reagdes podem ocorrer em qualquer infusdo, mas sdo mais comuns
na primeira e no periodo de 24 horas depois do término da infusdo. Em adultos, elas se apresentam com prurido (coceira),
erupcdo cutanea, urticaria, eritema (vermelhiddo na pele), broncoespasmo (contragdo da musculatura dos bronquios),
irritagdo na garganta, dor orofaringea (dor na garganta), dispneia (falta de ar), edema de faringe ou laringe (inchago dentro
da garganta), rubor (vermelhiddo na pele do rosto), hipotensdo (pressdo baixa), febre, fadiga (cansago), cefaleia (dor de
cabeca), tontura, nauseas (enjoo), taquicardia (palpitacdo) e anafilaxia (reagdo grave, geralmente imediata, que inclui
queda abrupta da pressao arterial e dificuldade respiratéria). Em pacientes pediatricos, os sintomas mais comuns
associados as reagdes a infusdo incluiram cefaleia (dor de cabeca), irritagdo na garganta, prurido (coceira), erupcao
cutanea, eritema (vermelhiddo na pele) e ndusea (enjoo).

Também pode aparecer alergia, que pode ser muito parecida com a reagdo a infusdo.
Pode ser necessario interromper a infusdo e, em casos mais graves, até abandonar o tratamento definitivamente.
Vocé sera acompanhado na clinica durante uma hora depois da infusdo terminar, mas deve estar atento durante mais 23



horas para o aparecimento desses sintomas.
Para diminuir as reagdes, seu médico pode prescrever alguns medicamentos a serem aplicados antes e/ou durante a
administracdo do Ocrevus®.

Paciente adultos e pacientes pediatricos com idade igual ou superior a 12 anos com peso corporeo >40 kg

Pré-medicar com 100 mg de metilprednisolona (ou um corticosteroide equivalente) administrado por via intravenosa
aproximadamente 30 minutos antes de cada infusdo de Ocrevus® para reduzir a frequéncia e gravidade das reagdes de
infusdo.

Pré-medicar com um anti-histaminico (por exemplo, difenidramina) aproximadamente 30-60 minutos antes de cada
infusdo Ocrevus® para reduzir ainda mais a frequéncia e gravidade das reagdes de infusdo. A adigdo de um antipirético
(por exemplo, paracetamol) também pode ser considerada.

Infecgdes

Infecgdes graves causadas por bactérias, virus, parasitas ou fungos, incluindo infecgdes de risco a vida ou fatais, foram
reportadas em pacientes tratados com Ocrevus®. Um risco maior de infecgdes (incluindo infecgdes graves e fatais,
causadas por bactérias, fungos ou por novos virus, ou virus reativados) foram observadas em pacientes durante e apos a
finaliza¢do do tratamento com terapias anti-CD20, como o Ocrevus®.

Se vocé estiver com uma infec¢ao ativa, vai precisar adiar a administracio até que a infeg@o seja solucionada.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢oes. Informe ao seu médico qualquer altera¢do no seu estado de
saude.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP)

Casos de Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LEMP) foram relatados em pacientes com Esclerose Multipla que
receberam Ocrevus®.

Ao primeiro sinal ou sintoma de LEMP, suspenda Ocrevus® e contate seu médico. Os sintomas tipicos associados a
LEMP séo diversos, podem piorar com o passar dos dias e incluem fraqueza progressiva em um lado do corpo ou falta de
jeito dos membros, disturbios da visdo e alteragdes no pensamento, memoria e orientagdo, levando a confuséo e alteragdes
de personalidade.

Se a LEMP for confirmada, vocé ndo podera mais receber Ocrevus®.

Reativagdo de hepatite B

A reativagdo do virus da hepatite B foi relatada em pacientes com esclerose multipla tratados com Ocrevus® no periodo
pos-comercializagdo. Com o uso de outros anticorpos anti-CD20 ja houve casos em que o virus B da hepatite foi reativado
e provocou hepatite, algumas vezes até fulminante ou com aparecimento de insuficiéncia do figado e dbito. Por isso vocé
vai ter que fazer sorologia para o virus B da hepatite antes de se tratar com Ocrevus®. Se houver sinais da presenga do
virus na sorologia, vocé ndo podera receber esse tratamento. Na presenga apenas de anticorpo contra o virus, vocé vai
precisar consultar um especialista em doencas do figado para liberar o tratamento ou nao.

Herpes

Casos graves de infecgdes causadas pelos virus herpes simples e varicela-zoster (virus da herpes), incluindo infecgdes no
sistema nervoso central (encefalite e meningite), infeccdes nos olhos, pele, tecido conjuntivo e musculos, foram
reportados no periodo pos-comercializagio em pacientes com esclerose miltipla tratados com Ocrevus®.

Infecgdes graves causadas pelo virus do herpes podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento com Ocrevus®.
Alguns casos reportados apresentaram risco de morte.

Avise seu médico ou um profissional da saude caso tenha qualquer sinal ou sintoma de infec¢des causadas pelo virus da
herpes, por exemplo sintomas orais ou genitais, febre, erup¢des na pele, dor, coceira, redu¢ao da acuidade visual,

vermelhidao nos olhos, dor nos olhos, dor de cabega, rigidez no pescog¢o ou alteragcdo no estado mental.

Imunossupressores




Vocé precisa relatar ao seu médico todos os medicamentos que ja tomou para a esclerose multipla e também outros
imunossupressores, porque pode haver a possibilidade de uma sobreposigdo de efeitos. Ocrevus® ndo foi estudado em
combinacdo com outras terapias modificadoras da doenga EM.

Vacinagdo

Tome todas as vacinas vivas ou vivas-atenuadas de acordo com as diretrizes de imunizagdo pelo menos 4 semanas antes
do inicio do tratamento com o Ocrevus®. A seguran¢a de imunizagdo com vacinas apds a terapia com Oerevus® nio foi
estudada. Ndo é recomendada a vacinacdo durante o tratamento com Ocrevus®.

Quando possivel, qualquer vacina inativada deve ser administrada pelo menos duas semanas antes de iniciar o
tratamento com Ocrevus®. Se vocé precisar de qualquer vacina inativada, incluindo a vacina contra a gripe sazonal,
enquanto estiver em tratamento com o Ocrevus®, fale com seu médico antes.

Algumas vacinas siio contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer vacina,
informe ao profissional de satiide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Reducio de imunoglobulinas

Conforme esperado com qualquer terapia de deplegdo de células B, uma diminui¢do dos niveis de imunoglobulina ¢é
observada no o tratamento com Ocrevus®. Seu médico ird monitorar os niveis de imunoglobulinas séricas quantitativas
durante o tratamento com Ocrevus® e apos a descontinuagio do tratamento, até a reposi¢io de células B e, especialmente,
no contexto de infec¢des sérias recorrentes.

Malignidades
Pode existir um risco maior de malignidade (ex.: cAncer de mama) em pacientes tratados com o Ocrevus®.

Colite Imunomediada

Casos de Colite Imunomediada foram relatados em pacientes com Esclerose Miltipla que receberam Ocrevus®. Caso
vocé apresente sintomas como diarreia nova ou persistente ¢ outros sinais e sintomas gastrointestinais, vocé deve falar
com seu médico.

Lesao Hepatica

Casos de lesdo hepatica foram relatados em pacientes que receberam medicamentos utilizados para o tratamento de
Esclerose Multipla, incluindo Ocrevus®. Peca ao seu médico para solicitar exames de funcio hepatica antes de iniciar o
tratamento com Ocrevus® e caso vocé apresente sintomas como cansago, perda de peso, ndusea, vomitos, dor no abdémen,
urina escura ou amarelamento da pele, vocé deve falar com seu médico.

Gravidez
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Se vocé estiver gravida, ndo podera receber Ocrevus® a niio ser que seu médico avalie que o beneficio para vocé é maior
do que o risco para seu filho (a). Ndo h4 estudos em seres humanos, mas como Ocrevus® é um anticorpo do tipo IgG e
esse tipo de anticorpo atravessa a placenta, ele provavelmente pode atingir o feto. Em filhos de méaes que receberam outros
anticorpos anti-CD20 durante a gravidez foi notada diminui¢do de gldbulos brancos no sangue da crianga, que foi
passageira.

Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, converse com seu médico sobre vacinas para o seu bebé, pois algumas
precauc¢bes podem ser necessarias.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Contracepcdo
Mulheres com possibilidade de engravidar devem utilizar métodos contraceptivos efetivos enquanto estiverem recebendo

Ocrevus® e durante 6 meses depois da ultima infusdo do medicamento.

Lactacao
Nio se sabe se Ocrevus® ¢ eliminado no leite materno e se ha algum efeito sobre a crianga que esta sendo amamentada



ou sobre a produgdo do leite. Estudos em animais mostraram presenga de Ocrevus® no leite materno. Por isso, se vocé
precisar utilizar Ocrevus® e estiver amamentando, seu médico vai pedir que a amamentagio seja interrompida durante o
tratamento. Os beneficios para o desenvolvimento e a saide da amamentagao devem ser considerados juntamente com a
necessidade clinica de Ocrevus® da mie e quaisquer efeitos adversos potenciais sobre o bebé amamentado de Ocrevus®
ou da condi¢do materna subjacente

Uso pediatrico e em idosos
A seguranga ¢ a eficacia deste medicamento ndo foram estudadas em idosos com idade igual ou maior que 65 anos.

A seguranga e eficacia de Ocrevus® em pacientes pediatricos com idade entre 12 ¢ 18 anos foram avaliadas em um tnico
estudo clinico randozimado, incluindo nimero limitado de pacientes. A maioria dos pacientes incluidos (154/187 paciente
[82,4%]) tinha idade >14 anos, sendo limitada a evidéncia clinica direta em pacientes de 12 a 13 anos. O uso em pacientes
de 12 a 13 anos baseia-se, em parte, na extrapolag@o de dados obtidos em pacientes mais velhos, bem como na similaridade
de parametros farmacocinéticos e farmacodindmicos com adultos. Ha dados limitados disponiveis em pacientes de 10 a
11 anos de idade e em pacientes com peso corporal inferior a 40 kg. A seguranga e eficacia em pacientes pediatricos com
menos de 12 anos de idade ndo foram estabelecidas. Devido as limitagdes do conjunto de dados clinicos disponiveis,
permanecem incertezas quanto a magnitude do efeito clinico e ao perfil de seguranga em popula¢des pediatricas mais
jovens.

Em pacientes pediatricos, especialmente na faixa etaria mais jovem, o uso do ocrelizumabe esta associado a incertezas
relacionadas a seguranga de longo prazo, em razdo do efeito imunomodulador prolongado. Recomenda-se monitoramento
rigoroso de infec¢des, imunoglobulinas e eventos imunolégicos durante o tratamento.

Insuficiéncia renal
Nio foi realizado estudo formal, mas como o Ocrevus® nio é excretado por via renal, ndo é esperado que seja necessaria
alteracdo da dose em caso de funcionamento inadequado dos rins.

Insuficiéncia hepatica
Nio foi realizado estudo formal, mas como o Ocrevus® ndo ¢ eliminado por metabolismo no figado, ndo é esperado que
seja necessaria alteracdo da dose em caso de funcionamento inadequado do figado.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Ocrevus®nio possui nenhuma influéncia, ou possui influéncia insignificante, na habilidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas.

Até o momento, ndo ha informagdes de que ocrelizumabe possa causar doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTOQ?

Ocrevus® deve ser conservado sob refrigeracio (entre 2-8°C). Manter o frasco-ampola dentro do cartucho para proteger
da luz. Nao congelar. Nao agitar.

Ocrevus® ¢ um liquido limpido a levemente opalescente, incolor a castanho claro.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Depois que a solugdo de Ocrevus® for preparada, deve ser usada imediatamente. Se isso ndo ocorrer, pode ser guardada
durante até 24 horas em temperaturas de 2 a 8° C ou durante 8 horas em temperatura ambiente (abaixo de 30°C), incluindo
nesse periodo o tempo de infusdo. Mas se a infusdo ndo for completada no mesmo dia, toda a solucdo restante precisara

ser desprezada.

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?

Apbs dilui¢do, Ocrevus® ¢ administrado em infusdo intravenosa através de um acesso exclusivo e sob estreita supervisio
de um profissional de satide experiente e com acesso a suporte médico adequado para tratar reagdes severas. Infusdes de
Ocrevus® nio devem ser administradas em inje¢do ou em bolus intravenoso. Deve-se diluir o medicamento em cloreto
de sodio 0,9%.

Antes da aplicagdo do Ocrevus®, podera ser feita uma pré-medicagdo para evitar reagdes relacionadas a infusdo, que
podera incluir corticoides, antialérgicos e também medicagao para febre.

O profissional da saude sabera como preparar o medicamento.
Dose inicial

Em adultos, a dose inicial é uma infusdo intravenosa de 300 mg, seguida, duas semanas depois, por uma segunda infusdo
intravenosa de 300 mg.

Em pacientes pediatricos (com idade igual ou superior a 12 anos), a dose inicial é de 300 mg (pacientes com peso >40
kg) por infusdo intravenosa, seguida, duas semanas depois, por uma segunda infusdo intravenosa da mesma dose.

Doses subsequentes

Em adultos, as doses subsequentes de Ocrevus® apos dose inicial, sio administradas em uma infusdo Unica intravenosa
de 600 mg a cada 6 meses. Essas infusdes duram cerca de 3 horas e 30 minutos ou cerca de 2 horas, dependendo da taxa
de infusdo prescrita pelo seu médico.

Nos pacientes pediatricos (com idade igual ou superior a 12 anos), as doses subsequentes sdo administradas como uma
infusdo intravenosa unica de 600 mg (pacientes com peso >40 kg), a cada 6 meses.

Doses postergadas ou omitidas

Em caso de perda ou adiamento da dose de Ocrevus® a dose devera ser administrada assim que possivel e nio devera
aguardar até a proxima dose planejada.

Um intervalo minimo de 5 meses deve ser mantido entre cada dose de Ocrevus®.

Em caso de reagdes relacionadas a infusdo, o profissional de saude responsavel pela administragdo da medicagdo tomara
as providéncias necessarias para preservar a sua saide e a sua seguranga de acordo com as orientagdes.

Ajustes de infusdo durante o tratamento
Nio se recomendam redugdes da dose de Ocrevus®.

Ajustes de dose para populacdes especiais
Criancas e adolescentes
A seguranga e a eficicia de Ocrevus® em criangas e adolescentes com menos de 10 anos ndo foram estudadas.

Pacientes idosos
A seguranga e a eficicia de Ocrevus® em pacientes com idade igual ou maior que 65 anos nio foram estudadas.

Insuficiéncia renal

A seguranga e a eficicia de Ocrevus® em pacientes com insuficiéncia renal ndo foram estudadas formalmente. Nao se
espera que seja necessaria alteracdo da dose para pacientes com insuficiéncia renal (vide item 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?).

Insuficiéncia hepatica

A seguranga e a eficacia de Ocrevus® em pacientes com insuficiéncia hepética ndo foram estudadas formalmente. Ndo se
espera que seja necessaria alteracdo da dose para pacientes com insuficiéncia hepatica (vide item 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).




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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso uma infusdo programada de Ocrevus® seja perdida, a mesma deve ser aplicada assim que possivel. Ndo se deve
esperar até a proxima dose planejada. O intervalo de tratamento para Ocrevus® deve ser mantido entre as doses.
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de Ocrevus®.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Formas Recorrentes da Esclerose Miltipla (EMR)

As seguintes reac¢des adversas foram observadas em pacientes com formas recorrentes da esclerose multipla submetidos

ao tratamento com Ocrevus®: infecgdes do trato respiratorio superior, reagdes a infusio, depressio, infecgdes do trato
respiratério inferior, dor nas costas, infecgdes associadas ao virus do herpes e dor nas extremidades.

Esclerose Multipla Primaria Progressiva

As seguintes reagdes adversas foram observadas em pacientes com esclerose multipla primaria progressiva submetidos
ao tratamento com Ocrevus®: infec¢des do trato respiratorio superior, reagdes a infusio, infecgdes cutineas, infecgdes
do trato respiratdrio inferior, tosse, diarreia, edema periférico, infecgdes associadas ao virus do herpes.

Alteracgoes Laboratoriais

Imunoglobulinas

O tratamento com Ocrevus® resultou em reducio de alguns anticorpos durante o periodo controlado dos estudos, podendo
causar infec¢des sérias.

Neutroéfilos
Em adultos, foi relatado nimero diminuido de neutréfilos em pacientes utilizando Ocrevus®.
Na maior parte dos casos, a reducdo de neutréfilos foi transitoria.

Nenhuma reagdo na contagem de neutrofilos foi observada em pacientes pediatricos tratados com Ocrevus®, em
comparagdo com os 3,3% dos pacientes tratados com fingolimode.

Reagdes relacionadas a infuséo

Em estudos de EMR e EMPP, os sintomas associados com reagdes infusionais incluiram, sem estarem limitados a: prurido
(coceira), erupgdo cutanea, urticaria (lesdes sobre elevadas avermelhadas ou ndo que geralmente estdo associadas com
coceira), eritema (sintoma na pele caracterizado por vermelhiddo), rubor (vermelhiddo na pele), hipotensdo (queda da
pressdo arterial sist€émica), febre, fadiga (cansago), cefaleia (dor de cabega), tontura, irritagdo na garganta, dor orofaringea
(dor em garganta), dispneia (falta de ar), edema de faringe ou laringe (sensagdo de inchaco na garganta), rouquidéo,
nauseas (enjoos) e taquicardia (palpitacdo). Nos estudos clinicos controlados, ndo houve nenhuma reagdo infusional fatal.

Em pacientes pediatricos, os sintomas mais comuns associados as reagdes a infusdo incluiram cefaleia (dor de cabega),
irritagdo na garganta, prurido (coceira), erup¢ao cutanea, eritema (vermelhiddo na pele) e nausea (enjoo).

As reagoes relacionadas a infusdo ocorreram com maior frequéncia na dose inicial.

As reagdes relacionadas a infusdo sdo o efeito colateral mais comum do tratamento com Ocrevus®. Informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver qualquer reagdo relacionada com a infusdo. As reagdes relacionadas
a infus@o podem ocorrer durante a infusdo ou até 24 horas ap6s infusdo. Para reduzir o risco de reacdo relacionada com a
infusdo, o seu médico ird prescrever outros medicamentos antes de cada infusdo de Ocrevus® e vocé serd monitorizado
de perto durante a infusdo pelo menos uma hora ap6s sua finalizagao.

Experiéncia Pés-comercializacio

As reagdes adversas descritas abaixo foram identificadas durante o periodo pds-comercializagdo de Ocrevus®. Como se
tratam de reagdes reportadas voluntariamente por uma populag@o de tamanho incerto, nem sempre € possivel estimar de
forma confiavel a frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposi¢do ao medicamento.



Disturbios gastrointestinais: colite imunomediada (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Disturbios hepatobiliares: Lesdo hepatica (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Infecgdes e Infestagdes: Infecgdes graves causadas pelo virus do herpes, leucoencefalopatia multifocal progressiva (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento ?”’) e babesiose (também chamada de “doenga do carrapato™).

Pele: Pioderma gangrenoso (doenca inflamatéria com formagao de tlceras na pele).
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 cirurgiio-dentista.

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

A experiéncia com dose acima da recomendada é pequena. Nao existe um nenhum antidoto especifico para o caso se
superdose. A infus@o deve ser interrompida imediatamente e o paciente deve ser observado para ver se aparecem sintomas
de reag@o relacionada a infusdo, que devem ser tratados.

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 orientagdes.
Registro: 1.0100.0666

Produzido por: Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Alemanha ou F. Hoffmann-La Roche Ltd, Kaiseraugst, Suiga

Importado e registrado por:
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 CEP 04730-903 - Sdo Paulo — SP
CNPJ: 33.009.945/0001-23

Servico Gratuito de Informacdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br
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Ocrevus SC

(ocrelizumabe)

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Solucgao injetavel
920 mg/23 mL




Ocrevus® SC Roche
ocrelizumabe

APRESENTACOES
Solugdo injetavel.
Caixa com 1 frasco-ampola de dose unica de 920 mg em 23 mL (40 mg/mL)

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de dose tnica com 23 mL contém:

Principio ativo: 0CTClIZUMADE ........ccccoviiiiiiiieieiiece ettt sae e sre e nsennnens 920 mg (40 mg/mL).
Excipientes: hialuronidase humana recombinante (rHuPH20)*, trealose di-hidratada, acido acético, levometionina,
polissorbato 20, acetato de sodio tri-hidratado, agua para injetaveis.

* Ocrevus® SC contém a substincia ativa ocrelizumabe, a qual proporciona o efeito terapéutico do medicamento, € a
hialuronidase humana recombinante, uma enzima utilizada para aumentar a dispersdo e¢ absor¢do das substincias co-
formuladas quando administradas por via subcutanea.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ocrevus® SC ¢ indicado para o tratamento de pacientes com formas recorrentes de esclerose miltipla (EMR) e de
pacientes com esclerose multipla primaria progressiva (EMPP).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nio se sabe exatamente como Ocrevus® SC exerce seu efeito terapéutico na esclerose multipla, porém, presume-se que
sua ligagdo ao receptor CD20, que ¢ um receptor de superficie do linfocito B, modulando entdo a agdo do sistema
imunolégico do paciente com esclerose multipla.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo pode receber Ocrevus® SC se tiver infecdo ativa por HBV, histérico de reagdo a inje¢do de risco a vida ao
ocrelizumabe e alergia conhecida a ocrelizumabe ou qualquer das substancias contidas no produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais
Reacio a injecao

e Asreacdes a injeciio sdo o efeito colateral mais comum do tratamento com Ocrevus® SC administrado como
injegdo sob a pele (injegdo subcutanea).

e Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver qualquer reagdo a injecdo (ver “8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). As reagdes a injecdo podem ocorrer durante
a injecdo ou até 24 horas apds a injecao.

e  Para reduzir o risco de reagdes a inje¢do, o seu médico lhe dara outros medicamentos antes de cada injegdo de
Ocrevus® SC (Ver “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”) e vocé sera observado durante a
injegdo e por pelo menos uma hora ap6s a administracdo da injecao inicial.

Infeccoes
Ocrevus® SC pode aumentar o risco de infecgdes no trato respiratorio, infecgdes de pele e infecgdes relacionadas ao
herpes. Ocrevus® SC nio foi associado com aumento de risco de infecgdo grave em pacientes com esclerose multipla.

Se voce estiver com uma infecgdo ativa, vai precisar adiar a administragdo até que a infegdo seja solucionada.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢oes. Informe ao seu médico qualquer alteracio no seu estado de
saude.



Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Herpes
Casos graves de infecgdes causadas pelos virus herpes simples e varicela-zoster (virus da herpes), incluindo infec¢des no

sistema nervoso central (encefalite e meningite), infecgdes nos olhos, pele, tecido conjuntivo e musculos, foram
reportados no periodo poés-comercializagdo em pacientes com esclerose multipla tratados com Ocrevus® intravenoso.

Infecgdes graves causadas pelo virus do herpes podem ocorrer a qualquer momento durante o tratamento com Ocrevus®
SC. Alguns casos reportados apresentaram risco de morte.

Avise seu médico ou um profissional da satide caso tenha qualquer sinal ou sintoma de infec¢des causadas pelo virus da
herpes, por exemplo sintomas orais ou genitais, febre, erupgdes na pele, dor, coceira, reducdo da acuidade visual,
vermelhidao nos olhos, dor nos olhos, dor de cabega, rigidez no pescogo ou alteragdo no estado mental.

Caso ocorrer uma infecgiio grave causada pelo virus do herpes, o uso de Ocrevus® SC deve ser descontinuado até a
infec¢do ser solucionada e tratamento adequado deve ser administrado pelo seu médico.

Reativacdo de Hepatite B

A reativagdo do virus da hepatite B foi relatada em pacientes com esclerose multipla tratados com Ocrevus® intravenoso
no periodo pos-comercializacdo. Com o uso de outros anticorpos anti-CD20 ja houve casos em que o virus B da hepatite
foi reativado e provocou hepatite, algumas vezes até fulminante ou com aparecimento de insuficiéncia do figado e 6bito.
Por isso vocé vai ter que fazer sorologia para o virus B da hepatite antes de se tratar com Ocrevus® SC. Se houver sinais
da presenga do virus na sorologia, vocé ndo podera receber esse tratamento. Na presenca apenas de anticorpo contra o
virus, vocé vai precisar consultar um especialista em doencgas do figado para liberar o tratamento ou nao.

Imunossupressores

Vocé precisa relatar ao seu médico todos os medicamentos que ja tomou para a esclerose multipla e também outros
imunossupressores (incluindo corticdides) e imunomoduladores, porque pode haver a possibilidade de uma sobreposi¢do
de efeitos. Ocrevus® SC nio foi estudado em combinagdo com outras terapias para esclerose multipla.

Vacinagio

Tome todas as vacinas vivas ou vivas-atenuadas de acordo com as diretrizes de imunizagdo pelo menos 4 semanas antes
do inicio do tratamento com o Ocrevus® SC. A seguranga de imunizagdo com vacinas vivas ou vivas-atenuadas apos a
terapia com Ocrevus® SC nio foi estudada. Nao é recomendada a vacinacio com vacinas vivas ou vivas-atenuadas
durante o tratamento com Oecrevus® SC até que a contagem de células brancas volte ao normal.

Ocrevus® SC pode interferir na eficicia de vacinas inativadas. Quando possivel, qualquer vacina inativada deve ser
administrada pelo menos 2 semanas antes de iniciar o tratamento com Oerevus® SC. Se vocé precisar de qualquer vacina
inativada, incluindo a vacina contra a gripe sazonal, enquanto estiver em tratamento com o Ocrevus® SC, fale com seu
médico antes.

Nao devem ser administradas vacinas vivas ou vivas-atenuadas a bebés de mies expostas ao Ocrevus® SC durante a
gravidez antes de falar com seu médico. Vacinas inativas podem ser administradas, conforme indicado, mas deve ser
consultado um médico especialista qualificado para avaliar se uma resposta imune protetora foi desenvolvida.

Algumas vacinas sao contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer vacina,
informe ao profissional de saiide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP)

Casos de Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LEMP) foram relatados em pacientes com Esclerose Multipla que
receberam Ocrevus® intravenoso e pode ocorrer com pacientes que recebem Ocrevus® SC.

Ao primeiro sinal ou sintoma de LEMP, suspenda Ocrevus® SC e contate seu médico. Os sintomas tipicos associados a
LEMP sio diversos, podem piorar com o passar dos dias e incluem fraqueza progressiva em um lado do corpo ou falta de
jeito dos membros, disturbios da visdo e alteragdes no pensamento, memoria e orientagdo, levando a confuséo e alteragdes
de personalidade.

Se a LEMP for confirmada, vocé ndo podera mais receber Ocrevus® SC.



Reduciio de imunoglobulinas

Conforme esperado com qualquer terapia de deplegdo de células B, uma diminui¢do dos niveis de imunoglobulina é
observada no tratamento com Ocrevus® SC. Seu médico ird monitorar os niveis de imunoglobulinas séricas quantitativas
durante o tratamento com Ocrevus® SC e apods a descontinuagio do tratamento, até a reposi¢do de células B e,
especialmente, no contexto de infecgdes sérias recorrentes.

Malignidades
Pode existir um risco maior de malignidade (ex.: cAncer de mama) em pacientes tratados com o Ocrevus® SC.

Colite imunomediada

Casos de Colite imunomediada foram relatados em pacientes com Esclerose Multipla que receberam Ocrevus®
intravenoso. Caso vocé apresente sintomas como diarreia nova ou persistente e outros sinais ¢ sintomas gastrointestinais,
como dor abdominal e sangue nas fezes, vocé€ deve falar com seu médico.

Lesao Hepatica

Casos de lesdo hepatica foram relatados em pacientes que receberam medicamentos utilizados para o tratamento de
Esclerose Multipla, incluindo Ocrevus®. Peca ao seu médico para solicitar exames de fungio hepatica antes de iniciar o
tratamento com Ocrevus® SC e caso vocé apresente sintomas como cansago, perda de peso, ndusea, vomitos, dor no
abddmen, urina escura ou amarelamento da pele, vocé deve falar com seu médico.

Gravidez
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Se vocé estiver gravida, ndo podera receber Ocrevus® SC a ndo ser que seu médico avalie que o beneficio para vocé é
maior do que o risco para seu filho (a) e a vocé. Ndo ha estudos em seres humanos, mas como Ocrevus® SC é um
anticorpo do tipo IgG e esse tipo de anticorpo atravessa a placenta, ele provavelmente pode atingir o feto. Em filhos de
maes que receberam outros anticorpos anti-CD20 durante a gravidez foi notada diminuigdo de globulos brancos no sangue
da crianga, que foi passageira.

Se vocé estiver gravida ou planeja engravidar, converse com seu médico sobre vacinas para o seu bebé, pois algumas
precaucdes podem ser necessarias.

Lactacao

Nao se sabe se o ocrelizumabe ¢ eliminado no leite materno e se ha algum efeito sobre a crianga que estd sendo
amamentada ou sobre a producdo do leite. Estudos em animais mostraram presenga de ocrelizumabe no leite materno.
Por isso, se vocé precisar utilizar Ocrevus® SC e estiver amamentando, fale antes com seu médico. Seu médico ira
considerar os beneficios da amamentagdo para o desenvolvimento ¢ a saide do seu bebé juntamente com a necessidade
clinica de Ocrevus® SC da mie e quaisquer efeitos adversos potenciais sobre o bebé amamentado e da condi¢io materna.

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

Contracep¢ao
Mulheres com possibilidade de engravidar devem utilizar métodos contraceptivos efetivos enquanto estiverem recebendo
Ocrevus® SC e durante 6 meses depois da ultima dose do medicamento.

Uso pediatrico
A seguranga ¢ a eficacia deste medicamento ndo foram estudadas em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Uso em idosos
Estudos clinicos de Ocrevus® SC ndo incluiram quantidades suficientes de individuos com idade de 65 ou mais para

determinar se eles respondem de forma diferente de individuos mais jovens.

Insuficiéncia renal



Nao foi realizado estudo formal, mas como o ocrelizumabe ndo ¢é excretado por via renal, ndo ¢ esperado que seja
necessaria alteragao da dose em caso de funcionamento inadequado dos rins.

Insuficiéncia hepatica
Nao foi realizado estudo formal, mas como o ocrelizumabe ndo ¢é eliminado por metabolismo no figado, ndo é esperado
que seja necessaria alteracdo da dose em caso de funcionamento inadequado do figado

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Ocrevus® SC ndo possui nenhuma influéncia, ou possui influéncia insignificante, na habilidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas.

Até 0 momento, ndo hé informagdes de que ocrelizumabe possa causar doping. Em caso de duvida, consulte o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Ocrevus® SC sera armazenado pelos profissionais de satide no hospital ou clinica sob as seguintes condi¢des:
e Este medicamento deve ser mantido fora da vista e do alcance das criangas.
e Este medicamento ndo deve ser utilizado apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo
do frasco apds 'EXP'. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia desse més.
e Este medicamento deve ser armazenado no refrigerador (2°C - 8°C). Nao deve ser congelado. Os frascos devem
ser mantidos na embalagem exterior para os proteger da luz. Nao agitar.

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

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?

Antes de Ocrevus® SC ser administrado, vocé receberé outros medicamentos para prevenir ou reduzir possiveis efeitos
secundarios, tais como reagdes a injecdo. Vocé recebera um corticosteroide e um anti-histaminico antes de cada inje¢do
e podera também receber medicamentos para reduzir a febre.

Quanto e com que frequéncia lhe serd administrado Ocrevus® SC
Vocé recebera uma dose total de 920 mg de Ocrevus® SC a cada 6 meses.

Como Ocrevus® SC é administrado

e Ocrevus® SC sera administrado por um médico ou enfermeiro. Sera administrado através de uma injegdo sob a
pele (injegdo subcutanea).

e AsinjegOes serdo administradas na barriga, em aproximadamente 10 minutos.

e O seumédico ou enfermeiro ira se certificar de que cada inje¢do ¢ administrada na barriga, onde a pele ndo esta
vermelha, com hematomas, sensivel, dura, ou em areas onde existem sinais ou cicatrizes.

e Vocé serd observado enquanto lhe é administrado Ocrevus® SC e durante pelo menos 1 hora apds a
administracdo da inje¢do inicial. Isto € para o caso de ter quaisquer efeitos secundarios, tais como reagdes a
injecdo. A injecdo pode ser temporariamente interrompida ou permanentemente interrompida se tiver uma reacao
a inje¢do, dependendo da sua gravidade.

Se vocé parar o tratamento com Ocrevus® SC:
e Eimportante continuar o seu tratamento durante o tempo que vocé e o seu médico decidirem que o esta ajudando.
o Alguns efeitos secundarios podem estar relacionados com a diminui¢do das células B. Depois de parar o
tratamento com Ocrevus® SC, vocé poderd ainda sentir efeitos secundarios até que as suas células B voltem ao




normal. As suas células B no sangue aumentarao gradualmente para niveis normais. Isto pode levar de seis meses
a dois anos e meio, ou até varios anos em casos raros.
e Antes de iniciar o tratamento com quaisquer outros medicamentos, informe o seu médico sobre quando tomou a
sua ultima dose de Ocrevus® SC.
Se tiver mais alguma duvida sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

Dosagem recomendada e administraciio da dose
Ocrevus® SC destina-se apenas a uso subcutineo no abdémen.

Ocrevus® SC possui dose e instrucdes de administragiio diferentes em relacio ao Ocrevus® intravenoso.
Nio administre Ocrevus® SC de maneira intravenosa.

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.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se uma injegdo planejada de Ocrevus® SC for esquecida, Ocrevus® SC sera administrado assim que possivel; ndo sendo
necessario aguardar até a proxima dose programada. Seu médico ira redefinir o cronograma de dosagem para que vocé
receba a proxima dose sequencial 6 meses depois que a dose esquecida for administrada. As doses de Ocrevus® SC
devem ter um intervalo de pelo menos 5 meses. Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de
Ocrevus® SC.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Formas Recorrentes da Esclerose Multipla (EMR)

As seguintes reacdes adversas foram observadas em pacientes com formas recorrentes da esclerose multipla submetidos

ao tratamento com ocrelizumabe: infecgdes do trato respiratorio (superior e inferior), reagdes a inje¢do, depressao, dor
nas costas, infec¢des associadas ao virus do herpes e dor nas extremidades.

Esclerose Multipla Priméaria Progressiva

As seguintes reagdes adversas foram observadas em pacientes com esclerose multipla primaria progressiva submetidos
ao tratamento com ocrelizumabe: infecgdes do trato respiratorio (superior e inferior), reagdes a inje¢do, infecgdes de pele,
tosse, diarreia, edema periférico (inchago dos pés e tornozelos), infecgdes associadas ao virus do herpes.

Alteracdes Laboratoriais

Imunoglobulinas

O tratamento com ocrelizumabe resultou em redugdo de alguns anticorpos durante o periodo controlado dos estudos,
podendo causar infec¢des sérias.

Neutrofilos
Foi relatado numero diminuido de neutréfilos em pacientes utilizando ocrelizumabe intravenoso.

Reacdes relacionadas a injecao

Os sintomas associados com reagdes relacionadas a injecdo incluem, sem estarem limitados a: cefaleia (dor de cabega),
nauseas (enjoos), eritema (sintoma na pele caracterizado por vermelhiddo), dor no local na inje¢do, inchago no local e
prurido (coceira).

As reagdes relacionadas a injegdo ocorreram com maior frequéncia na dose inicial.

As reagdes relacionadas a injegdo sdo os efeitos colaterais mais comuns do tratamento com Ocrevus® SC. Informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver qualquer reagdo relacionada a injecdo. As reagdes relacionadas a
inje¢do podem ocorrer durante a administragdo ou até 24 horas apés a inje¢do. Para reduzir o risco de reagdo relacionada
com a injegdo, o seu médico ira prescrever outros medicamentos antes de cada injegdo de Ocrevus® SC e vocé serd



monitorado de perto pelo menos durante a primeira injecdo por uma hora apds sua finalizacdo. A necessidade de
monitoramento apds as proximas doses ¢ o seu tempo serdo definidos pelo seu médico (vide “4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Experiéncia Pés-comercializacio

As reagdes adversas descritas abaixo foram identificadas durante o periodo pés-comercializagio de Ocrevus®
intravenoso. Como se tratam de reac¢des reportadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre
¢ possivel estimar de forma confiavel a frequéncia ou estabelecer uma relacio causal com a exposi¢cdo ao medicamento.

Disturbios gastrointestinais: colite imunomediada (vide “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Disturbios hepatobiliares: Lesao hepatica (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Infecgoes e Infestagoes: Infecgdes graves causadas pelo virus do herpes e leucoencefalopatia multifocal progressiva (vide
“4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”) e babesiose (também chamada de “doenga
do carrapato”).

Pele: pioderma gangrenoso (doenca inflamatdria com formagao de ulceras na pele).

Atencéo: 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 cirurgiio-dentista.

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

A experiéncia com dose acima da recomendada é pequena. Nao existe nenhum antidoto especifico para o caso de
superdose; interrompa imediatamente a infusdo ou inje¢do e observe se ha o aparecimento de reagdes relacionadas a

infusdo ou reagdes a injegao.

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.

Registro — 1.0100.0666
Produzido por: Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Alemanha ou F. Hoffmann-La Roche Ltd, Kaiseraugst, Suica
Embalado por: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiseraugst, Suica

Importado e registrado por:
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Rua Dr. Rubens Gomes Bueno, 691 CEP 04730-903 - Sdo Paulo — SP

CNPJ: 33.009.945/0001-23

Servico Gratuito de Informacgdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br
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Histérico de alteragao para bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/noftificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula
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expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS*) .
relacionadas
Bula do
Paciente
- O que devo
saber antes
de usar este
medicament
0?2
10456 - 10456 - _Quais o5
PRODUTO PRODUTO males que
BIOLOGICO BIOLOGICO este
23/06/2020 | 1997152/20-4 | Nofificacdo | 23/06/2020 | 1997152/20-4 | Notificacdo | 23/06/2020 | Medicoment | yp ypg 300 mg/10
- N o pode me mL
de Alteracdo de Alteracdo causar?
de Texto de de Texto de )
Bula - RDC Bula - RDC Bula
60/12 60/12 Profissional
Adverténcias
e
precaucoes
- Reacoes
adversas
Bula do
Paciente
- O que devo
saber antes
de usar este
10456 — 10456 - medicament
PRODUTO PRODUTO 0?2
BIOLOGICO BIOLOGICO - Quais os
- - moales que 300 mg/10
15/12/2020 4439048/20-3 Notificacdo 15/12/2020 4439048/20-3 Notificacdo 15/12/2020 este VP/VPS mL
de Alteracdo de Alteracdo medicament
de Texto de de Texto de o pode me
Bula - RDC Bula - RDC causare
60/12 60/12
Bula
Profissional

Adverténcias
e




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentaco
. . Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula es
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS*) .
relacionadas
precaugoes
- Reacodes
adversas
- Posologia e
modo de
usar
10456 — 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO BIOLOGICO Bula
- - Profissional 300 mg/10
20/04/2021 1511957/21-2 Notificagdo 20/04/2021 1511957/21-2 Notificacdo 20/04/2021 - Posologia e VPS mL
de Alteracdo de Alteracdo modo de
de Texto de de Texto de usar
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
10456 — 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO BIOLOGICO
~ ~ Bula
30/06/2021 | 2540345/21-2 | Nofificacdo | 30/06/2021 | 2540345/21-2 | Nofificacdo | 30/06/2021 | Frofissional VPS 300 mg/10
N - - Resultados mL
de Alteracdo de Alteracdo de eficacia
de Texto de de Texto de
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
Bula
Paciente
- Como devo
usar este
10456 — medicament
PRODUTO 02
BIOLOGICO 1532 - - Quais os
- PRQDUTO males que 300 mg/10
20/07/2021 2822805/21-1 Notificacdo 21/05/2020 1610630/20-0 | BIOLOGICO - 05/07/2021 este VPS mL
de Alteracdo Alteracdo de medicament
de Texto de Posologia o pode me
Bula - RDC causare
60/12
Bula
Profissional
- Resultados

de eficdcia




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentaco
. . Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula es
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS*) .
relacionadas
- Posologia e
modo de
usar
- Reacoes
adversas
1921 -
PRODUTO
BIOLOGICO
—Incluséo do
10456 - fclg(r:icczlloigo Bula
PRO:DUTO do produto a Paciente
BIOLOGICO ; ;
~ granel Dizeres legais
04/03/2022 | 0831180/22-6 | Nofificacdo | 26/08/2020 | 2889077/20-9 1923 - 28/06/2021 VP/VPS 300 mg/10
de Alteracdo PRO'DUTO Bulq . mt
BIOLOGICO Profissional
de Texto de - . .
BUIG — RDC - Inclusdo do Dizeres legais
60/12 local de
fabricacdo
do produto
em sua
embalagem
primdria
Bula
Paciente
O que devo
saber antes
10456 — 10456 - de usar este
PRODUTO PRODUTO medicament
BIOLOGICO BIOLOGICO o?
- - Qualis os 300 mg/10
02/09/2022 4645478/22-2 Notificacdo 02/09/2022 4645478/22-2 Notificacdo 02/09/20222 | males que VP/VPS mL
de Alteracdo de Alteracdo este
de Texto de de Texto de medicament
Bula - RDC Bula - RDC o pode me
60/12 60/12 causare
Bula
Profissional

Adverténcias




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentaco
. s Assunto . N Assunto ~ ltens de bula * es
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS*) .
relacionadas
e
precaucgoes
Reacdes
Adversas
Bula
Paciente
10456 — 10456 - Sn“c”lc’:s Osue
PRODUTO PRODUTO it 4
BIOLOGICO BIOLOGICO '
~ ~ medicament
28/03/2023 | 0306871/23-8 | Nofificacdo | 28/03/2023 | 0306871/23-8 | Nofificacdo | 28/03/2023 | ©Podeme VP/VPS 300 mg/10
N N causare mL
de Alteracdo de Alteracdo
de Texto de de Texto de Bula
Bula - RDC Bula —RDC fissi
60/12 60/12 Pro |$$Jonal
Reacdes
Adversas
Bula
Paciente
O que devo
saber antes
de usar este
medicament
10456 — 10456 - 0?2
PRO,DUTO PRO,DUTO Quais os
BIOLOGICO BIOLOGICO males que
- - este
28/02/2024 | 5 40750/24-1 | Nofificacdo | 28/0%/2024 | 5o40750/24-1 | Notificacao | 28/0%/2024 1 o dicament VP/VPS 300 r:?ﬁ/ 10
de Alteracdo de Alteracdo o pode me
de Texto de de Texto de causare
Bula -RDC Bula - RDC
60/12 60/12 Bula
Profissional

Adverténcias
e
precaucoes
Reacdes
Adversas




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentaco
. s Assunto . N Assunto ~ ltens de bula * es
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS*) .
relacionadas
11958 -
10456 —
PRODUTO BTS?ODQE)SS Bula
BIOLOGICO Profissional
-70. ;
N Alterac&o do Cuidados de 300 mg/10
27/11/2024 1623877/24-5 Notificacdo 18/03/2024 0332056/24-1 ¢ 18/11/2024 armazename VP/VPS 9
- prazo de mL
de Alteracdo . nto do
validade do A
de Texto de medicament
produto
Bula - RDC : o
60/12 terminado -
Moderada
Bula Paciente
- O que devo
saber antes
de usar este
10456 - 10456 - medicament
PRODUTO PRODUTO 0%
BIOLOGICO BIOLOGICO - Dizeres
- - Legais; 300 mg/10
04/06/2025 0757552/25-1 Notificacdo 04/06/2025 0757552/25-1 Notificacdo 04/06/2025 VP/VPS mL
de Alteracdo de Alteracdo Bula
de Texto de de Texto de Profissional
Bula - RDC Bula - RDC -
60/12 60/12 Adverténcias
e
precaucoes;
-Dizeres
Legais;
10456 - 10456 - Bula Paciente
PRODUTO PRODUTO - O que devo
BIOLOGICO BIOLOGICO saber antes
- - de usar este 300 mg/10
11/09/2025 1207069/25-6 Notificacdo 11/09/2025 1207069/25-6 Notificacdo 11/09/2025 medicament VP/VPS L
de Alteracdo de Alteracdo 02
de Texto de de Texto de - Quais males
Bula - RDC Bula —RDC este




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentaco
. s Assunto . N Assunto ~ ltens de bula * es
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS*) .
relacionadas
60/12 60/12 medicament
o pode me
causare
Bula
Profissional
Adverténcias
e
precaucoes;
- Posologia e
Modo de
Usar;
- Reacoes
Adversas;
Inclusdo Inclusdo
inicial de inicial de
texto de bula texto de bula
para a forma para a forma
farmacéutic farmacévutica
- - a - subcutanea
InclusGo Inclusao ~ . Inclusao E—
s s . subcutanea: s .
inicial de inicial de inicial de -
11964 - 750. - Lesao
texto de bula | texto de bula - texto de bula 4
10456 - ara a forma ara a forma Inclusao ou ara a forma fiepatica Bula
PRODUTO I:f)clrmclcéuﬁc ?urmucéuﬁc subsfituicGo Ff’armacéuﬁc Paciente - O
BIOLOGICO a a da via de a que devo
- ~ N administraca N saber antes
e - subcutanea: subcutanea: subcutanea: 920 mg/23
09/10/2025 1342864/25-5 Nohf|co<;o~o 16/02/2024 16/02/2024 16/02/2024 de usar este VP/VPS L
de Alteracdo medicament
de Texto de o Lesdo 0¢2 - Quais
Bula - RDC Hepdtica: males este
60/12 Lesdo Leséo 10456 — Leséo medicament
v v . PRODUTO v . o pode me
Hepdtica: Hepdtica: BIOLAGICO Hepdtica: causar?
09/10/2025 1342864255 ~ 09/10/2025 )
Nofificacdo Bula
de Alteracdo Profissional
de Texto de -Adverténcias
Bula —RDC e
60/12 precaucoes; -




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS*)

Apresentago
es
relacionadas

Posologia e
Modo de
Usar; -
Reacdes
Adversas;

23/10/2025

1415429/25-1

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO
Noftificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

23/10/2025

1415429/25-1

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO
Nofificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

23/10/2025

Bula
Profissional
Cuidados de
armazename
nto do
medicament
o

VP/VPS

300 mg/10
mL

920 mg/23
mL

N&o
disponivel

N&o
disponivel

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

12/12/2025

1595112/25-0

11969 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS
-77c.
Ampliacdo
de uso

20/07/2026

Bula Paciente
- Para que
este
medicament
0 éindicado?
- O que devo
saber antes
de usar este
medicament
02

- Como devo
usar este
medicament
02

- Quais os
males que
este
medicament
o pode me
causare;

Bula
Profissional

- Indicacoes
- Resultados
de eficdcia

VP/VPS

300 mg/10
mL




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS*)

Apresentago
es
relacionadas

Caracteristic
as
farmacoldgi
cas
Adverténcias
e
precaucoes;
- Prosologia
e modo de
usar

- Reacoes
adversas

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da salde
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