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Vabysmo® Roche
faricimabe

APRESENTACOES
Solugdo injetavel 120 mg/ml
Cada cartucho contém 1 frasco-ampola com 0,24 ml de solugdo e 1 agulha com filtro para retirada do contetido do frasco.

VIA INTRAVITREA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo: cada frasco-ampola contém 28,8 mg de faricimabe em 0,24 ml de solugdo. Isso fornece uma quantidade
utilizavel para administrar uma dose tnica de 0,05 ml que contém 6 mg de faricimabe.

Excipientes: histidina, 4cido acético, metionina, cloreto de sodio, sacarose, polissorbato 20 e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vabysmo® contém a substincia ativa faricimabe, que pertence a um grupo de medicamentos designados como agentes
antineovascularizantes. Vabysmo® ¢é injetado no olho pelo(a) seu(sua) médico(a) para tratar estas doengas oculares:

° Degeneragdo macular relacionada a idade neovascular (imida) (DMRIn)
° Deficiéncia visual devido ao edema macular diabético (EMD)
° Deficiéncia visual devido ao edema macular secundario a oclusdo de veia da retina (oclusdo de ramo de veia da

retina (ORVR) ou oclusdo da veia central da retina (OVCR))

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vabysmo® ¢ utilizado em adultos para tratar DMRIn, EMD e OVR, doencas que afetam a macula, a parte central da
retina (a camada sensivel a luz na parte posterior do olho), que é responsavel pela visdo central fina. DMRIn ¢ causada
pelo crescimento de vasos sanguineos anormais, que vazam sangue ¢ fluido para a macula, ¢ o EMD ¢ causado pelo
extravazamento de sangue dos vasos sanguineos, gerando o incha¢o da macula. A oclusédo da veia da retina (OVR) central
¢ um bloqueio do vaso sanguineo principal (veia) que transporta o sangue para longe da retina, € na oclusdo de ramo de
veia da retina, um dos ramos menores da veia sanguinea principal é bloqueado. Devido ao aumento da pressdo dentro
destes vasos sanguineos, ha vazamento de liquido para a retina, causando inchago da macula (edema macular).

Vabysmo® reconhece e bloqueia especificamente as proteinas conhecidas como angiopoietina-2 e fator de crescimento
endotelial vascular A. Quando estdo presentes em niveis mais elevados do que o normal, essas proteinas podem causar o
crescimento de vasos sanguineos anormais e / ou danos aos vasos normais, como vazamento de sangue e fluidos na retina
que causa inchago da retina, ou danos as camadas da retina, o que pode afetar negativamente a visdo de uma pessoa. Ao
ligar-se a essas proteinas, Vabysmo® pode bloquear suas a¢des € prevenir o crescimento anormal dos vasos, vazamento
e inchago na macula. Vabysmo® pode melhorar e / ou retardar o agravamento da doenca e assim manter ou mesmo
melhorar sua visao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use Vabysmo®:

° Se tem uma infeccdo ativa ou suspeita no olho ou em volta dele.

° Se tem dor ou vermelhiddo nos olhos (inflamagéo dos olhos).

° Se tem alergia a faricimabe ou a qualquer outro componente deste medicamento.

Se alguma dessas condigdes se aplica a vocé, informe ao(a) seu(sua) médico(a). Vocé nio deve receber Vabysmo®.



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

Converse com seu(sua) médico(a) antes de receber Vabysmo®:

° Se tem glaucoma (uma doenga ocular geralmente causada por pressao elevada no olho).

° Se vocé tem histdrico de ver flashes de luz ou moscas volantes (manchas escuras flutuantes) e se vocé tem aumento
repentino no tamanho e no nimero de moscas volantes.

° Se foi submetido(a) a uma cirurgia ocular nas ultimas quatro semanas ou se uma cirurgia ocular esta planejada
para acontecer em até quatro semanas.

° Se ja teve alguma doenga ocular ou tratamento ocular.

O que vocé deve dizer ao(3) seu(sua) médico(a) ou farmacéutico(a) durante o tratamento com Vabysmo®

Informe ao seu(sua) médico(a) imediatamente se vocé:

° Desenvolver perda repentina de visao.

° Desenvolver sinais de uma possivel infeccdo ou inflamacdo ocular, como aumento da vermelhidao ocular, dor
ocular, aumento do desconforto ocular, visdo turva ou diminui¢do da visdo, aumento do numero de pequenas
particulas na visdo e aumento da sensibilidade a luz.

Além disso, ¢ importante que vocé saiba que:

° A seguranga e a eficicia de Vabysmo® quando administrado nos dois olhos a0 mesmo tempo nio foram estudadas,
¢ o uso dessa forma pode aumentar o risco de efeitos colaterais.

° As injegdes com Vabysmo® podem causar aumento temporario da pressdo ocular (pressdo intraocular) em alguns
pacientes dentro de 60 minutos apds a inje¢do. O(A) seu(sua) médico(a) ird monitoriza-lo(a) apds cada injegéo.

° O(A) seu(sua) médico(a) ira verificar se vocé tem outros fatores de risco que podem aumentar a chance de uma

ruptura ou descolamento de uma das camadas na parte detrds do olho (descolamento ou ruptura da retina e
descolamento ou ruptura do epitélio do pigmento da retina). Vabysmo® deve ser administrado com precaugio.

A utilizagdo sistémica de inibidores do fator de crescimento endotelial vascular, substincias semelhantes as contidas no
Vabysmo®, diretamente na corrente sanguinea estd potencialmente relacionada com o risco de coagulos sanguineos que
bloqueiam os vasos sanguineos (acontecimentos tromboembolicos arteriais), que podem conduzir a ataque cardiaco ou
acidente vascular cerebral. Existe um risco tedrico de tais eventos ap6s a injecdo de Vabysmo® no olho.

Existe uma experiéncia limitada no tratamento de:

Pacientes com infecgdes ativas.

Pacientes com DMRIn e OVR de 85 anos ou mais.

Pacientes com EMD devido a diabetes tipo 1.

Diabéticos com valores médios elevados de agucar no sangue (Hblc acima de 10%).

Diabéticos com uma doenga ocular causada por diabetes chamada retinopatia diabética proliferativa.

Diabéticos com pressdo arterial elevada superior a 140/90 mmHg e doenca dos vasos sanguineos.

Pacientes com EMD recebendo inje¢des com intervalo menor do que a cada 8 semanas por um longo periodo de
tempo.

Existe uma experiéncia limitada no tratamento de pacientes que recebem inje¢des com intervalo menor do que a cada 8
semanas durante um longo periodo de tempo, e esses pacientes podem estar sob maior risco de efeitos colaterais.

Nao hé experiéncia no tratamento de:

° Diabéticos ou pacientes com OVR com hipertensdo arterial ndo controlada.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé, seu(sua) médico(a) ira considerar esta falta de informacao ao trata-lo

com Vabysmo®.

Criancas e adolescentes

O uso de Vabysmo® em criangas € adolescentes néo foi estudado porque DMRIn, EMD e OVR ocorrem principalmente
em adultos.



QOutros medicamentos e Vabysmo®

Informe ao(a) seu(sua) médico(a) se estiver usando, tiver usado recentemente ou se vier a usar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e contracepcio

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Vabysmo® nio foi estudado em mulheres gravidas. Vabysmo® nio deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o
potencial beneficio para a doente supere o potencial risco para o feto. Se vocé esta gravida ou amamentando ou planeja
engravidar, consulte o(a) seu(sua) médico(a) antes que o medicamento seja administrado.

A amamentagdo ndo é recomendada durante o tratamento com Vabysmo®, porque nio se sabe se Vabysmo® passa para
o leite humano. Consulte o(a) seu(sua) médico(a) antes de iniciar o tratamento com Vabysmo®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgio-dentista.

As mulheres que podem engravidar devem usar um método anticoncepcional eficaz durante o tratamento e por, pelo
menos, trés meses apds interromper o tratamento com Vabysmo®. Se vocé engravidar ou suspeitar que estd gravida
durante o tratamento, informe ao(a) seu(sua) médico(a) imediatamente.

Conducio e utilizacio de maquinas

Apbs a injecdo de Vabysmo®, vocé pode ter problemas de visdo temporérios (por exemplo, visdo turva). Ndo conduza
nem utilize maquinas enquanto esses problemas durarem.

Até 0 momento, ndo ha informagdes de que Vabysmo® (faricimabe) possa causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-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 MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado apds a data de validade (“Val:”) presente na embalagem.

Conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 ¢ 8 °C). Nao congelar. Ndo agitar.

Manter o frasco dentro da embalagem externa original para proteger da luz.

Antes do uso, o frasco ndo aberto devera ser mantido em temperatura ambiente, entre 15 e 30 °C, por até 24 horas.
Vabysmo® destina-se a uma tUnica utilizagdo. Qualquer produto ndo utilizado ou material residual deve ser eliminado de

acordo com os requisitos locais.

Numero de lote e data de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vabysmo® é uma solugdo limpida a opalescente, incolor a amarelo-acastanhada.

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?

Quanto e com que frequéncia Vabysmo® ¢ administrado?
A dose recomendada ¢ de 6 mg de faricimabe.
A frequéncia das inje¢des sera determinada pelo(a) seu(sua) médico(a).

DMRIn

e  Vocé serd tratado com uma injecao todos os meses durante os primeiros 4 meses.
e  Depois disso, vocé pode receber injegdes até a cada 4 meses. O(A) seu(sua) médico(a) determinara o intervalo do
tratamento com base na condig¢do do seu olho.

EMD

e  Vocé serd tratado com uma inje¢ao todos os meses durante os primeiros 4 meses.
e  Depois disso, vocé pode receber injegdes até a cada 4 meses. O(A) seu(sua) médico(a) determinara o intervalo do
tratamento com base na condi¢ao do seu olho.

OVR

®  Vocé sera tratado com uma injeg¢ao todos os meses durante um periodo minimo de 3 meses.

e  Depois disso, vocé podera receber inje¢cdes com menos frequéncia. O seu médico decidira a frequéncia das inje¢des
com base na condi¢do do seu olho.

Método de administracio

Vabysmo® ¢ injetado no seu olho (inje¢o intravitrea) por um(a) médico(a) com experiéncia em administrar injegdes nos
olhos.

Antes da inje¢@o, o seu médico ird utilizar um colirio desinfetante para limpar cuidadosamente o seu olho, a fim de evitar
infec¢des. O seu médico ird administrar um colirio (anestésico local) para anestesiar o olho a fim de reduzir ou prevenir
a dor resultante da injecao.

Quanto tempo dura o tratamento com Vabysmo®?

Esse ¢ um tratamento de longo prazo, possivelmente continuara por meses ou anos. O(A) seu(sua) médico(a) ira
monitorizar regularmente o seu estado para verificar se o tratamento esta surtindo o efeito desejado. A depender de como
voceé responde ao tratamento com Vabysmo®, o(a) seu(sua) médico(a) pode solicitar a mudanca para uma dose mais ou
menos frequente.

Se vocé perder uma dose de Vabysmo®
Se uma dose for perdida, marque uma nova consulta com o seu médico assim que possivel.

Se vocé parar de usar o Vabysmo®
Fale com o(a) seu(sua) médico(a) antes de interromper o tratamento. Parar o tratamento pode aumentar o risco de perda
de visdo, e a sua visdo pode piorar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o(a) seu(sua) médico(a).

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

Se vocé esquecer de uma dose, marque uma nova consulta com seu(sua) médico(a) o mais rapido possivel.

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

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.
Os efeitos colaterais da inje¢do de Vabysmo® provém do proprio medicamento ou do procedimento de injegdo e afetam
principalmente os olhos.



Alguns efeitos colaterais podem ser graves
Contate o(a) seu(sua) médico(a) imediatamente se tiver algum dos seguintes sinais de reagdes alérgicas, inflamagéo ou
infecgdes:

° Dor ocular, aumento do desconforto, agravamento da vermelhidao ocular, visdo turva ou diminuida, maior nimero
de pequenas particulas na sua visdo ou aumento da sensibilidade a luz — esses sdo sinais de uma possivel infeccao
ou inflamagao ocular.

° Diminuigéo repentina ou mudanga na visao.

Informe imediatamente ao(a) seu(sua) médico(a) se vocé desenvolver algum destes efeitos colaterais.

Outros possiveis efeitos colaterais

Outros efeitos colaterais que podem ocorrer ap6s o tratamento com Vabysmo® incluem os listados a seguir.

A maioria dos efeitos colaterais ¢ leve a moderado e geralmente desaparecem em uma semana ap6s cada injecao.
Contate o(a) seu(sua) médico(a) se algum dos seguintes efeitos colaterais se agravar.

Muito comuns (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

° Nenhum

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

° Cristalino do olho turvo (catarata)

° Ruptura de uma das camadas na parte posterior do olho (ruptura do epitélio pigmentar da retina — apenas na
DMRIn)

° Descolamento da substancia gelatinosa dentro do olho (descolamento do vitreo)

Aumento da pressdo dentro do olho (aumento da pressdo intraocular)

Sangramento de pequenos vasos sanguineos na camada externa do olho (hemorragia conjuntival)
Pontos moveis ou formas escuras em sua visdo (moscas volantes vitreas)

Dor nos olhos

Incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Inflamagdo ou infecgdo grave dentro do olho (endoftalmite)

Inflamagdo da substancia gelatinosa dentro do olho (vitreite)

Inflamagdo na iris e seu tecido adjacente no olho (irite, iridociclite, uveite)
Sangramento no olho (hemorragia vitrea)

Cornea arranhada, dano a camada transparente do globo ocular que cobre a iris (abrasdo da cornea)
Irritagdo ocular

Desconforto ocular

Coceira (prurido ocular)

Ruptura da retina (parte detras do olho que detecta a luz)

Olhos vermelhos (hiperemia conjuntival/ocular)

Uma sensagao de ter algo no olho

Nitidez da visdo diminuida (redug@o da acuidade visual)

Visdo turva

Dor durante o procedimento

Descolamento da retina

Aumento da produgédo de lagrimas (aumento do lacrimejamento)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
° Nitidez da visdo diminuida temporariamente (redugdo temporaria da acuidade visual)
° Embagamento do cristalino devido a lesdo (catarata traumatica)

Se vocé tiver algum efeito colateral, converse com o(a) seu(sua) médico(a). Isso inclui quaisquer efeitos colaterais
possiveis nao listados nesta bula.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia 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 DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Doses superiores a recomendada ndo foram estudadas. A superdosagem com volume de inje¢do superior ao recomendado
pode aumentar a pressdo intraocular (P10). Em caso de superdosagem, a PIO sera monitorada e, se considerado necessario
pelo(a) médico(a) responsavel pelo tratamento, o tratamento adequado sera iniciado.

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.

Registro: 1.0100.0675

Produzido por: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiseraust, Suica

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

CNPJ 33.009.945/0001-23

Servi¢co Gratuito de Informacgdes — 0800 7720 289

www.roche.com.br

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO

CDS 6.0B_Pac
e
-y

Guia do Paciente/Cuidador:




Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera a bula

Dados das alteragoes de bula

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS)* relacionadas
10463 -
PRODUTO
DoLoGeo- 1528 - PRODUTO
nclusao Inicla BIOLOGICO - Soluggo injetavel
16/11/2023 1271799/23-5 de Texto de 30/06/2021 2531954/21-0 Redistro de 03/07/2023 NA VP/VPS
Bula — 9 120 mg/ml
. Produto Novo
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
10456 — 10456 —
PRODUTO PRODUTO 2. Resultados de
BIOLOGICO — BIOLOGICO — eficacia Solugéo injetavel
05/12/2023 1380853/23-1 Notificagéo de 05/12/2023 1380853/23-1 Notificagéo de 05/12/2023 . VP/VPS
Alteragéo de Alteragdo de Texto 9. Reacdes 120 mg/ml
Texto de Bula — de Bula - RDC adversas
RDC 60/12 60/12
Bula do
10456 — 10456 — paciente:
PRODUTO PRODUTO - Dizeres legais
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 9 So|ugéo injetéve|
04/02/2025 | 0151474/25-7 | Notificacdo de 04/02/2025 | 0151474/25-7 Notificagao de 04/02/2025 VP /VPS
Alteragéo de Alteragéo de Texto Bula do 120 mg/ml
Texto de Bula — de Bula—RDC profissional:
RDC 60/12 60/12 . .
- Dizeres legais
Bula do
iente:
10456 — 10456 — paciente
PRODUTO PRODUTO - O que devo
BIOLOGICO — BIOLOGICO — saber antes de Solugéo injetavel
09/06/2025 0773819/25-8 Notificagdo de 09/06/2025 0773819/25-8 Notificagdo de 09/06/2025 usar este VP /VPS
Alteragdo de Alteragso de Texto medicamento? 120 mg/ml
Texto de Bula - de Bula-RDC - Dizeres legais
RDC 60/12 60/12
Bula do




profissional:

- Adverténcias e
Precaucgdes

- Dizeres legais

26/11/2025

Nao
disponivel

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagéo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

24/10/2023

29/09/2023

1154734/23-1

1038639/23-4

11967 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
77a. Inclusédo ou
modificagéo de
indicacao
terapéutica

11973 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
80. Exclusao ou
alteragdo de
informacgdes de
seguranga

03/11/2025

Bula Paciente:

- Para que este
medicamento é
indicado?

- Como este
medicamento
funciona?

- O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?

- Como devo usar
este
medicamento?

- Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?

Bula do
Profissional:

- Indicagbes

- Resultados de
eficacia

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Adverténcias e
Precaucgdes

- Posologia e
Modo de Usar
- Reagdes
Adversas

VP / VPS

Solugéo injetavel

120 mg/ml

* VP = Bulas para o Paciente; VPS = Bulas para o Profissional de Saude.




