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Spevigo®
espesolimabe

APRESENTACOES
Solucéo para dilui¢do para infusdo de 450 mg de espesolimabe em 7,5 mL, correspondente a 60 mg/mL.
Embalagem contendo 2 frascos-ampola com 7,5 mL cada.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola da solucdo para diluicdo para infusdo contém 450 mg de espesolimabe em 7,5 mL,
correspondente a 60 mg/mL.

Excipientes: acetato de sddio tri-hidratado, acido acético, sacarose, cloridrato de arginina, polissorbato 20,
agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SPEVIGO solugdo para diluicdo para infusdo é indicado para o tratamento de crises (exacerbagdes) de
Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG), uma doenga inflamatéria da pele caracterizada por vermelhidéo e
pequenas bolhas dolorosas e com pus espalhadas pelo corpo, em pacientes adultos e pediatricos a partir de
12 anos de idade e com peso corporal igual ou superior a 40 Kkg.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SPEVIGO ¢é uma proteina (anticorpo monoclonal) que bloqueia o receptor de outra proteina chamada
interleucina 36 humana (IL36R), responsavel por reacBes do sistema imunoldgico e quadros inflamatorios.
SPEVIGO atua blogueando direta e simultaneamente as vias inflamatérias (que causam inflamag&o) e pré-
fibréticas (que causam fibrose), de forma a tratar e diminuir a inflamacéo da pele, melhorando as lesdes da
PPG e 0 aspecto da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar SPEVIGO se tiver hipersensibilidade grave (reagdes alérgicas excessivas e que podem
colocar em risco a vida) ao produto ou a qualquer um de seus componentes. Para informacdes adicionais,
vide secdo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?.

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

Rastreabilidade: de modo a melhorar a rastreabilidade, o profissional de salde deve registrar o nome
comercial e o nimero do lote administrado de SPEVIGO no seu prontudrio.

Infecgdes: SPEVIGO pode aumentar o risco de infecgdes. Se vocé tem infeccéo cronica (de longa data) ou
histérico de infeccdo redicivante (infec¢des que se repetem com frequéncia), seu médico vai avaliar 0s
riscos potenciais e os beneficios clinicos esperados do tratamento com SPEVIGO. O tratamento com
SPEVIGO nédo deve ser iniciado se vocé estiver com qualquer infeccdo ativa clinicamente importante até
gue a infeccdo se resolva ou seja tratada adequadamente. VVocé deve procurar orientagdo médica se sinais
ou sintomas de infecgdo ocorrerem durante ou ap0s o tratamento com SPEVIGO.

Avaliacdo pré-tratamento para tuberculose: seu médico ira avalia-lo para infeccéo por tuberculose (TB)
antes de iniciar o tratamento com SPEVIGO.

SPEVIGO néo deve ser administrado a pacientes com infec¢do ativa por tuberculose.

Antes de iniciar o tratamento com SPEVIGO, seu médico ir4 avaliar a necessidade de terapia anti-TB caso
vocé apresente TB latente ou histérico de TB em que um tratamento adequado ndo possa ser confirmado.
Durante e ap6s o tratamento com SPEVIGO vocé deve ser monitorado quanto aos sinais e sintomas de TB
ativa.

Hipersensibilidade (reagdes alérgicas) e reacdes relacionadas a infusdo: hipersensibilidade e reagdes
relacionadas & infusdo podem ocorrer com medicamentos conhecidos como anticorpos monoclonais, como
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0 SPEVIGO. A hipersensibilidade pode incluir reacGes imediatas, como anafilaxia (reacdo alérgica grave)
e reacOes tardias (que acontecem depois de um certo tempo), como por exemplo a sindrome DRESS (reacédo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos).

ReacOes de hipersensibilidade imediata, incluindo reagdes anafilaticas foram relatadas por pacientes
tratados com SPEVIGO (vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSARY?).

Se vocé desenvolver sinais de hipersensibilidade grave, seu médico deve descontinuar imediatamente o
tratamento com SPEVIGO e iniciar tratamento adequado. Se vocé desenvolver alguma reagdo de
hipersensibilidade relacionada a infusdo intravenosa ou ouras rea¢des relacionadas a infuséo, seu médico
ird avaliar a interrupcdo do tratamento com SPEVIGO e avaliar a necessidade de iniciar um tratamento
adequado. Apos a resolucdo da situacdo, a infusdo pode ser reiniciada (vide 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQO?).

Uso em pacientes com crise (exacerbacdes) de Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG) com risco de
vida: ndo ha experiéncia do uso de espesolimabe em pacientes com uma crise de PPG com risco de vida
0u que requeira tratamento intensivo.

Uso concomitante com outros tratamentos para PPG: a seguranga e eficacia de espesolimabe em
combinagdo com imunossupressores, incluindo biol6gicos, ndo foram avaliadas sistematicamente. O uso
concomitante de outros imunossupressores e espesolimabe nédo é recomendado. No inicio do tratamento
com espesolimabe, outros tratamentos de PPG devem ser interrompidos e outros tratamentos (por exemplo,
com imunossupressores sistémicos) ndo devem ser usados concomitantemente para tratar a crise, a menos
gue o beneficio previsto supere 0s riscos potenciais.

Retratamento: estdo disponiveis dados de eficicia e seguranca muito limitados para retratamento com
espesolimabe para uma nova crise de PPG subsequente.

ImunizacGes: ndo foram realizados estudos especificos em pacientes que receberam vacinas virais vivas
ou bacterianas vivas. O intervalo entre as vacinas vivas e o inicio da terapia com SPEVIGO deve ser de
pelo menos 4 semanas. As vacinas vivas nao devem ser administradas durante e por pelo menos 16 semanas
apos o tratamento com SPEVIGO.

Neuropatia periférica (condi¢do clinica onde ocorre o mau funcionamento dos nervos): O potencial
de desenvolvimento de neuropatia periféricacom SPEVIGO é desconhecido. Casos de neuropatia periférica
foram relatados em estudos clinicos com espesolimabe. Os médicos devem estar atentos para sintomas
potencialmente indicativos de neuropatia periférica de inicio recente.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, € essencialmente
“livre de s6dio”.

SPEVIGO contém polissorbato 20
O frasco-ampola contém 3 mg de polissorbato 20 em 7,5 mL. Os polissorbatos podem causar reacdes
alérgicas.

Gravidez e Amamentacéo

Os dados limitados sobre o uso de SPEVIGO em mulheres gravidas sdo insuficientes para determinar se
existem riscos do medicamento relacionados a gravidez. A IgG humana (um tipo de anticorpo) € conhecida
por atravessar a barreira placentaria; portanto, SPEVIGO pode ser transmitido da mae para o feto em
desenvolvimento. Estudos pré-clinicos ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relacdo a
toxicidade reprodutiva (efeitos na reproducao). Como medida de precaucdo, recomenda-se evitar o uso de
SPEVIGO na gravidez, a menos que o beneficio clinico esperado supere claramente os riscos potenciais.
Né&o se sabe se 0 espesolimabe é excretado no leite humano. Nao ha dados sobre os efeitos no bebé
amamentado, ou os efeitos na producgdo de leite. Espesolimabe é um anticorpo monoclonal (proteina) e
espera-se que esteja presente no leite humano. Um risco para recém-nascidos/bebés ndo pode ser excluido.
Seu médico deve decidir sobre a interrup¢do da amamentacéo ou a privagao da terapia com SPEVIGO
levando em consideracdo o beneficio da amamentac&o para a crianca e o beneficio da terapia para a mulher.
Néo existem dados disponiveis sobre 0 efeito do espesolimabe na fertilidade humana. Estudos pré-clinicos
em camundongos ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos sobre a fertilidade.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
SPEVIGO néo exerce influéncia ou exerce uma influéncia néo significativa sobre a capacidade de dirigir e
utilizar maquinas.

Pacientes pediatricos: A seguranca e a eficacia de SPEVIGO foram estabelecidas em adolescentes com
PPG a partir de 12 anos de idade ou mais.
N&o existem dados clinicos em criangas com idade inferior a 12 anos. N&o hé uso relevante de espesolimabe
em criangas com idade inferior a 12 anos.

Pacientes idosos: ndo é necessario ajuste de dose. Ha informag6es limitadas em pacientes com 65 anos de
idade ou mais.

Pacientes com problemas nos rins e/ou figado: SPEVIGO nédo foi estudado formalmente em pacientes
com comprometimento renal (nos rins) e/ou hepatico (no figado).

Interacdes medicamentosas

Né&o foram realizados estudos de interagdo entre SPEVIGO e outros medicamentos. Em pacientes com PPG,
ndo se espera que espesolimabe cause interagdes com uma proteina chamada citocromo (CYP), mediadas
por citocinas. As vacinas vivas ndo devem ser administradas simultaneamente com SPEVIGO (vide
“Imunizagdes” acima).

A experiéncia com a utilizacdo de espesolimabe em combina¢do com imunossupressores em pacientes com
PPG ¢é limitada (vide “Uso concomitante com outros tratamentos para PPG” acima).

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 MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C), proteger da luz. Ndo congelar. Manter na embalagem original para
proteger da luz.

Antes do uso, o frasco fechado pode ser mantido em temperatura até 30°C por até 24 horas, desde que
armazenado na embalagem original, a fim de proteger da luz.

Se ndo for administrado imediatamente, a solucdo diluida deve ser refrigerada de 2°C a 8°C por ndo mais
de 4 horas. Proteja da luz. (para mais informagdes, vide 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQ?).

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
SPEVIGO solugdo para dilui¢do para infusdo é uma solugdo incolor a levemente amarela-acastanhada, clara
a levemente opalescente. Se a solugdo estiver turva, descolorida ou conter particulas grandes ou coloridas,
o frasco deve ser descartado.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com SPEVIGO deve ser iniciado e supervisionado por médicos(as) experientes no cuidado
aos pacientes com doencas inflamatorias da pele.

Pode ser que vocé inicie seu tratamento com SPEVIGO utilizando a seringa preenchida para injecdo
subcutanea para prevenir exacerbacGes de PPG ou com uma dose intravenosa de SPEVIGO para tratar uma
crise de PPG.
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SPEVIGO solugdo para diluicdo para infusdo destina-se somente para administracdo intravenosa para
tratamento de crise (exacerba¢do) da PPG.

- Dose recomendada para tratamento de crises (exacerbagoes) de PPG:

A dose recomendada de SPEVIGO solucéo para diluicdo para infusdo para tratar a crise da PPG em adultos
e adolescentes a partir de 12 anos de idade é uma dose Unica de 900 mg (dois frascos de 450 mg/7,5 mL)
administrada como uma infusdo intravenosa (na veia), com tempo de administracdo ndo inferior a 90
minutos.

Se 0s sintomas persistirem ou piorarem, seu médico pode optar por administrar uma dose adicional de 900
mg (dois frascos de 450 mg/7,5 mL), 1 semana ap6s a dose inicial, com tempo de administracdo também
ndo inferior a 90 minutos.

Os dados clinicos para o tratamento de crises subsequentes sdo muito limitados (vide 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

Os dados clinicos para 0 uso concomitante de outros tratamentos de PPG com espesolimabe sdo limitados.
Espesolimabe ndo deve ser usado em combina¢do com outros tratamentos de PPG, por exemplo
imunossupressores sistémicos, para tratar uma crise (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?).

Modo de usar:

SPEVIGO solugéo para diluicdo para infusdo deve ser diluido antes do uso e ser administrado como uma
infusdo intravenosa continua ao longo de 90 minutos. No caso da infusdo ser desacelerada ou
temporariamente interrompida, o tempo total de infusédo (incluindo o tempo de parada) ndo deve exceder
180 minutos.

Instrugdes de uso:

A solucéo do frasco deve ser visualmente inspecionada antes da utilizacdo. Para informagdes sobre a cor
da solucdo e cuidados de armazenamento, vide se¢do 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O(a) profissional de satde deve utilizar uma técnica asséptica para preparar a solucéo para infusdo; ele(a)
deveré extrair e descartar 15 mL de um recipiente de 100 mL de solugdo estéril de cloreto de sédio 0,9% e
substituir lentamente por 15 mL de SPEVIGO (conteldo completo de dois frascos de 450 mg/7,5 mL);
misturar delicadamente antes de usar. A solucdo para infusdo diluida de SPEVIGO deve ser usada
imediatamente.

SPEVIGO néo deve ser misturado com outros medicamentos. Caso vocé j& tenha uma linha intravenosa
preexistente (acesso), o(a) profissional de salude pode utiliza-la para administrar SPEVIGO desde que
nenhuma outra infusdo seja administrada em paralelo através do mesmo acesso intravenoso e 0 acesso seja
lavado com solugdo estéril de cloreto de sodio 0,9% antes e ap6s a administracdo de SPEVIGO.

SPEVIGO é apenas para uso (nico e ndo contém conservantes.

Se ndo for administrado imediatamente, a solugdo diluida deve ser refrigerada de 2°C a 8°C por ndo mais
de 4 horas. Proteja da luz.

N&do foram observadas incompatibilidades entre SPEVIGO e os conjuntos de infusdo compostos de
polivinilcloreto (PVC), polietileno (PE), polipropileno (PP), polibutadieno e poliuretano (PUR), e
membranas de filtro em linha compostas de polietersulfona (PES, neutra e positivamente carregada) e
poliamida positivamente carregada (PA).

Populacdes especiais
Pacientes Idosos: ndo € necessario ajuste de dose. Ha informagdes limitadas em pacientes com 65 anos de
idade ou mais.

Pacientes com problemas nos rins e/ou figado: SPEVIGO ndo foi estudado nessas populagdes de
pacientes.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo 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?
Este medicamento deve ser administrado sob a supervisdo de médicos(as) experientes no cuidado aos
pacientes com doencas inflamatdrias da pele.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista..

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- ReacBes muito comuns: infeccdo das vias aéreas superiores, reacdes no local da injecéo.
- Reagdes comuns: infeccéo do trato urinrio, prurido (coceira), fadiga (fraqueza).

InfeccBes: As reacBes adversas mais frequentes associadas a SPEVIGO séo infecgBes. As infecches
observadas em estudos clinicos com espesolimabe foram geralmente leves a moderadas, sem padréo
distinto em relacéo ao agente infeccioso ou tipo de infeccéo.

Hipersensibilidade: Hipersensibilidade engloba as reagdes sistémicas de hipersensibilidade imediata, que
incluem reacdes anafilaticas.

Reagdes no local da injecéo: As reacdes no local da injecdo incluem eritema (vermelhiddo na pele),
inchaco, dor, endurecimento no local, calor, esfoliagdo (descamagdo), papula (pequeno carogo na pele),
prurido (coceira), erupcdo cutanea (lesdes na pele) e urticéria (irritacdo), sendo geralmente leves a
moderadas.

Populac¢do Pediatrica: os dados disponiveis para adolescentes sdo limitados. Nenhuma nova preocupagéo
de seguranca foi identificada com base no nimero limitado de adolescentes tratados.

Imunogenicidade: Em alguns pacientes com PPG tratados com espesolimabe nos estudos clinicos
Effisayil-1 (tratamento da crise de PPG) e Effisayil-2 (preven¢do de crise de PPG), foi observada a
formacéo de anticorpos antimedicamento (ADA, na sigla em inglés), que sdo anticorpos que podem alterar
a eficacia do tratamento. Os dados sobre retratamento de pacientes com ADA sdo limitados. Atualmente,
se desconhece se existe uma correlacao entre a presenga de ADA e a manutenc¢do da eficécia ou reacGes de
hipersensibilidade ap6s novo tratamento com espesolimabe.

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e
seguranga 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?

Néo existe experiéncia clinica com superdose (doses elevadas) de SPEVIGO. A maior dose de SPEVIGO
administrada em estudos clinicos foi de 1200 mg pela via intravenosa ou subcutanea, e eventos adversos
observados em individuos que receberam doses Unicas ou repetidas de até 1200 mg foram consistentes com
o perfil de seguranca conhecido de SPEVIGO.

Em caso de superdosagem (doses elevadas), recomenda-se que vocé seja monitorado para quaisquer sinais
ou sintomas de reacOes adversas e que se inicie tratamento sintomatico apropriado.

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: 1.0367.0179

Importado e Registrado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das NacBes Unidas n® 14171, Torre Marble 17°/18° andares
Vila Gertrudes — Séo Paulo — SP — CEP 04794-000
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula® Versées ApresentacGes relacionadas®
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)? P ¢
10155 - PRODUTO 10456 - PRODUTO b O e R o 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
Notificacso de Alteracio BIOLOGICO - Notificagéo de ' FA VD TRANS X 7,5 ML
25/11/2025 - de Tgxto de Bulaf 25/11/2025 - Alteragdo de Texto de Bula —| 25/11/2025 |5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP
S - publicagdo no Bulario RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
publicacdo no Bulario 60/12 PREENC VD TRANS X 1,0 ML
RDC 60/12 MEDICAMENTO? ;
sl 10456 - PRODUTO 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
Notificacso de Alteracdo BIOLOGICO - Notificagéo de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE FA VD TRANS X 7,5 ML
28/02/2025 | 0289020/25-5 de Tgxto de Bulaf 28/02/2025 | 0289020/25-5 |Alteragdo de Texto de Bula —| 28/02/2025 |ysAR ESTE MEDICAMENTO? VP
publicacio no Bulério publicagdo no Bulario RDC 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
ROC 60/12 60/12 PREENC VD TRANS X 1,0 ML
104|135|g ng%%U_TO 10456 - PRODUTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
Notificacéo de Alteraco BIOLOGICO - Notificag&o de USAR ESTE MEDICAMENTO? FA VD TRANS X 7,5 ML
17/01/2025| 0074508/25-3 17/01/2025 | 0074508/25-3 |Alteragao de Texto de Bula —| 17/01/2025 VP
de Texto de Bula - blicac&o no Bulario RDC 8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
publicacdo no Bulario P Icacaoer:)c;lzu are MEDICAMENTO PODE ME PREENC VD TRANS X 1,0 ML
RDC 60/12 CAUSAR? ;
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
10436 - PRODUTO 10456 - PRODUTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLO_GICO Notificagdo d MEDICAMENTO? 00 MG/ML SOL DILINFUS CT 2
- Notificacao ae f
Notificagdo de Alteragao N ¢ FAVD TRANS X 7,5 ML
19/12/2024 | 1737273/24-1 de Texto de Bula 19/12/2024 |1737273/24-1 |Alteragdo de Texto de Bula —|{19/12/2024 |6. COMO DEVO USAR ESTE VP
o N publicag&io no Bulario RDC MEDICAMENTO? 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
publica¢éo no Bulario PREENC VD TRANS X 1,0 ML
60/12 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
RDC 60/12
EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10456 - PRODUTO 11922 - PRODUTOS APRESENTAGOES 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
BIOLOGICO BIOLOGICOS - 36. VIA DE ADMINISTRACAO FA VD TRANS X 7,5 ML
04/12/2024 29/09/2024 |1052675/23-7 |Alteracdo da descricdo ou  |22/01/2024 |COMPOSICAO VP

Notificagéo de Alteracao
de Texto de Bula —

composi¢ao do produto
terminado - Maior

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS X 1,0 ML




Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

publicagéo no Bulario
RDC 60/12

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO

1052605/23-6 B T 04/11/2024
Incluséo ou modificacéo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
indicagéo terapéutica MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
11969 - PRODUTOS EU ME ESQUECER DE USAR
1052610/23-2 [BIOLOGICOS - 77c. 04/11/2024 |ESTE MEDICAMENTO?
Ampliagio de uso 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
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Spevigo®
espesolimabe

APRESENTACOES
Solucdo injetavel de 150 mg/mL de espesolimabe.
Embalagem contendo 2 seringas preenchidas de 1 mL cada.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 1 mL contém 150 mg de espesolimabe.

Excipientes: acetato de sddio tri-hidratado, acido acético, sacarose, cloridrato de arginina, polissorbato 20,
agua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SPEVIGO solucgdo injetavel em seringa preenchida é indicado para a prevencao de crises (exacerbacgdes)
de Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG), uma doenca inflamatdria da pele caracterizada por vermelhidéo
e pequenas bolhas dolorosas e com pus espalhadas pelo corpo, em pacientes adultos e pediatricos a partir
de 12 anos de idade e com peso corporal igual ou superior a 40 kg.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SPEVIGO é uma proteina (anticorpo monoclonal) que blogqueia o receptor de outra proteina chamada
interleucina 36 humana (IL36R), responsével por rea¢des do sistema imunolégico e quadros inflamatérios.
SPEVIGO atua blogueando direta e simultaneamente as vias inflamatérias (que causam inflamacéo) e pré-
fibréticas (que causam fibrose), de forma a tratar e diminuir a inflamagao da pele, melhorando as lesdes da
PPG e o0 aspecto da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar SPEVIGO se tiver hipersensibilidade grave (reacdes alérgicas excessivas e que podem
colocar em risco a vida) ao produto ou a qualquer um de seus componentes. Para informacdes adicionais,
vide secdo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?.

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

Rastreabilidade: de modo a melhorar a rastreabilidade, o profissional de salde deve registrar o nome
comercial e o nimero do lote administrado de SPEVIGO no seu prontudrio.

Infeccbes: SPEVIGO pode aumentar o risco de infecgdes. Se vocé tem infeccéo cronica (de longa data) ou
histérico de infecgdo recidivante (infeccGes que se repetem com frequéncia), seu médico vai avaliar 0s
riscos potenciais e os beneficios clinicos esperados do tratamento com SPEVIGO. O tratamento com
SPEVIGO nédo deve ser iniciado se vocé estiver com qualquer infeccdo ativa clinicamente importante até
gue a infeccdo se resolva ou seja tratada adequadamente. VVocé deve procurar orientagdo médica se sinais
ou sintomas de infecgdo ocorrerem durante ou ap0s o tratamento com SPEVIGO.

Se vocé estiver em tratamento com SPEVIGO de uso subcutaneo (injecdo sob a pele) para prevencéo de
crises (exarcebacOes) de PPG e desenvolver uma infeccdo que comprometa o seu organismo de forma
importante (conhecida como infecgdo ativa clinicamente importante), seu médico deve interromper o
tratamento com SPEVIGO. Seu médico podera retomar o tratamento uma vez que a infeccao seja resolvida
ou tratada adequadamente.

Avaliagdo pré-tratamento para tuberculose: seu médico ird avalia-lo para infecgao por tuberculose (TB)
antes de iniciar o tratamento com SPEVIGO.

SPEVIGO ndo deve ser administrado a pacientes com infecg¢éo ativa por tuberculose.

Antes de iniciar o tratamento com SPEVIGO, seu médico ird avaliar a necessidade de terapia anti-TB caso
vocé apresente TB latente ou histérico de TB em que um tratamento adequado ndo possa ser confirmado.
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Durante e ap6s o tratamento com SPEVIGO vocé deve ser monitorado quanto aos sinais e sintomas de TB
ativa.

Hipersensibilidade (reacfes alérgicas): hipersensibilidade e reacdes relacionadas a infusdo podem
ocorrer com medicamentos conhecidos como anticorpos monoclonais, como o SPEVIGO. A
hipersensibilidade pode incluir reacGes imediatas, como anafilaxia (reacdo alérgica grave) e reacdes tardias
(que acontecem depois de um certo tempo), como por exemplo a sindrome DRESS (reacdo medicamentosa
com eosinofilia e sintomas sistémicos).

ReacOes de hipersensibilidade imediata, incluindo reagdes anafilaticas foram relatadas por pacientes
tratados com SPEVIGO (vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSARY?).

Se vocé desenvolver sinais de hipersensibilidade grave, seu médico deve descontinuar imediatamente o
tratamento com SPEVIGO e iniciar tratamento adequado.

Uso concomitante com outros tratamentos para PPG: a seguranca e eficacia de espesolimabe em
combinacdo com imunossupressores, incluindo biolégicos, ndo foram avaliadas sistematicamente. O uso
concomitante de outros imunossupressores e espesolimabe nédo é recomendado. No inicio do tratamento
com espesolimabe, outros tratamentos de PPG devem ser interrompidos e outros tratamentos (por exemplo,
com imunossupressores sistémicos) ndo devem ser usados concomitantemente para tratar a crise, a menos
gue o beneficio previsto supere 0s riscos potenciais.

ImunizacGes: ndo foram realizados estudos especificos em pacientes que receberam vacinas virais vivas
ou bacterianas vivas. O intervalo entre as vacinas vivas e o inicio da terapia com SPEVIGO deve ser de
pelo menos 4 semanas. As vacinas vivas ndo devem ser administradas durante e por pelo menos 16 semanas
apos o tratamento com SPEVIGO.

Antes do inicio do tratamento com SPEVIGO solugdo injetavel em seringa preenchida para prevencao da
crise (exacerbacdo) de PPG, seu médico deve considerar a conclusdo de todas as imunizagfes apropriadas
de acordo com as diretrizes de imunizacdo atuais.

Neuropatia periférica (condi¢do clinica onde ocorre o mau funcionamento dos nervos): O potencial
de desenvolvimento de neuropatia periféricacom SPEVIGO é desconhecido. Casos de neuropatia periférica
foram relatados em estudos clinicos com espesolimabe. Os médicos devem estar atentos para sintomas
potencialmente indicativos de neuropatia periférica de inicio recente.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente “livre de
s6dio”.

SPEVIGO contém polissorbato 20

A seringa preenchida contém 0,4 mg de polissorbato 20 em 1 mL. Os polissorbatos podem causar
reacdes alérgicas.

Gravidez e Amamentacéo

Os dados limitados sobre o uso de SPEVIGO em mulheres gravidas séo insuficientes para determinar se
existem riscos do medicamento relacionados a gravidez. A IgG humana (um tipo de anticorpo) é conhecida
por atravessar a barreira placentaria; portanto, SPEVIGO pode ser transmitido da mae para o feto em
desenvolvimento. Estudos pré-clinicos ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relacdo a
toxicidade reprodutiva (efeitos na reproducéo). Como medida de precaucdo, recomenda-se evitar o uso de
SPEVIGO na gravidez, a menos que o beneficio clinico esperado supere claramente os riscos potenciais.
N&o se sabe se o espesolimabe é excretado no leite humano. Nao h& dados sobre os efeitos no bebé
amamentado, ou os efeitos na producgdo de leite. Espesolimabe é um anticorpo monoclonal (proteina) e
espera-se que esteja presente no leite humano. Um risco para recém-nascidos/bebés ndo pode ser excluido.
Seu médico deve decidir sobre a interrupgdo da amamentacdo ou a privacdo da terapia com SPEVIGO
levando em consideracdo o beneficio da amamentac&o para a crianca e o beneficio da terapia para a mulher.
Néo existem dados disponiveis sobre 0 efeito do espesolimabe na fertilidade humana. Estudos pré-clinicos
em camundongos ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos sobre a fertilidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagdo de leite humano.
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Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
SPEVIGO néo exerce influéncia ou exerce uma influéncia ndo significativa sobre a capacidade de dirigir e
utilizar maquinas.

Pacientes pediatricos: A seguranga e a eficacia de SPEVIGO foram estabelecidas em adolescentes com
PPG de 12 anos de idade ou mais.

Né&o existem dados clinicos em criangas com idade inferior a 12 anos. N&o ha uso relevante de espesolimabe
em criancas com idade inferior a 12 anos.

Pacientes idosos: ndo é necessario ajuste de dose. Ha informagdes limitadas em pacientes com 65 anos de
idade ou mais.

Pacientes com problemas nos rins e/ou figado: SPEVIGO nao foi estudado formalmente em pacientes
com comprometimento renal (nos rins) e/ou hepéatico (no figado).

Interacbes medicamentosas

Né&o foram realizados estudos de interagéo entre SPEVIGO e outros medicamentos. Em pacientes com PPG,
ndo se espera que espesolimabe cause interagdes com uma proteina chamada citocromo (CYP), mediadas
por citocinas. As vacinas vivas ndo devem ser administradas simultaneamente com SPEVIGO (vide
“Imunizagdes” acima).

A experiéncia com a utilizagdo de espesolimabe em combinagdo com imunossupressores em pacientes com
PPG ¢ limitada (vide “Uso concomitante com outros tratamentos para PPG” acima).

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 salde.

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

Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C), proteger da luz. N&o congelar. Manter na embalagem original para
proteger da luz.

A seringa preenchida de SPEVIGO ndo deve ser utilizada se estiver congelada, mesmo que tenha sido
descongelada.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
SPEVIGO solugdo injetavel em seringa preenchida é uma solucdo incolor a levemente amarela-
acastanhada, clara a levemente opalescente. N&o use o medicamento se ele estiver turvo ou com flocos ou
particulas grandes.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com SPEVIGO deve ser iniciado e supervisionado por médicos(as) experientes no cuidado
aos pacientes com doencas inflamatorias da pele.

Pode ser que vocé inicie seu tratamento com SPEVIGO utilizando a seringa preenchida para injecdo
subcutanea para prevenir exacerbacGes de PPG ou com uma dose intravenosa de SPEVIGO para tratar uma
crise de PPG.

SPEVIGO solugdo injetavel em seringa preenchida destina-se a uso subcutaneo na indicacéo de prevencéo
da crise de PPG.

- Dose recomendada para prevencao de crises (exacerbacfes) da PPG:

A dose recomendada de SPEVIGO para prevencdo de crises de PPG em adultos e adolescentes a partir de
12 anos de idade é uma dose de ataque subcutanea de 600 mg (quatro injecdes de 150 mg), seguida de 300
mg (duas injecOes de 150 mg) administradas por via subcutinea a cada 4 semanas.

SPEVIGO néo foi estudado em pacientes com peso inferior a 40 kg. Nenhuma recomendacéo de dose pode
ser feita a esses pacientes.
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Tratamento de crise de PPG durante a administracdo subcutanea para prevencdo da PPG: Se vocé
apresentar uma crise de PPG enquanto estiver recebendo SPEVIGO subcutaneo, seu médico podera tratar
a crise de PPG com SPEVIGO administrado pela via intravenosa (pela veia).

Iniciando ou reiniciando a administragdo subcutanea para prevengdo da PPG ap6s tratamento
intravenoso para a crise de PPG: Quatro semanas apds o tratamento com SPEVIGO intravenoso, seu
médico podera iniciar ou reiniciar seu tratamento com SPEVIGO pela via subcutadnea com uma dose de
300 mg (duas injecdes de 150 mg) administrada a cada 4 semanas. Uma dose de ataque subcutanea néo é
necessaria.

Dose esquecida: vide item 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?.

Modo de usar:

A injecdo deve ser administrada por via subcuténea (sob a pele) na parte superior das coxas ou abdémen
(vide segdo InstrucOes para manuseio e uso). A seringa preenchida de SPEVIGO néo deve ser utilizada em
areas onde a pele esta sensivel, machucada, eritematosa (manchas vermelhas na pele), endurecida ou com
cicatrizes.

Se uma dose de ataque de 600 mg (quatro inje¢des de 150 mg) de SPEVIGO por via subcutanea for
necessaria, a dose de ataque deve ser administrada por um profissional de saide. Um local diferente de
injecédo deve ser escolhido para cada injecdo; Cada uma das quatro injecOes deve ser aplicada a pelo menos
2 cm de distancia uma da outra.

Para as doses subcutaneas subsequentes de 300 mg de SPEVIGO, seu médico ird definir se vocé pode
realizar a autoaplicacdo (injetar o medicamento em si mesmo) ou se seu cuidador pode administrar a seringa
preenchida de SPEVIGO em vocé, apds treinamento adequado na técnica de injecdo subcutanea.

Para uma dose subsequente completa de 300 mg, sdo necessarias 2 (duas) seringas preenchidas de 150 mg,
uma logo apds a outra. Um local de inje¢do diferente deve ser escolhido para cada uma das duas inje¢des,
a pelo menos 2 cm de distancia um do outro.

Populagdes especiais
Pacientes Idosos: ndo € necessario ajuste de dose. H& informagdes limitadas em pacientes com 65 anos de
idade ou mais.

Pacientes com problemas nos rins e/ou figado: SPEVIGO nédo foi estudado nessas populagdes de
pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os 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 voceé esquecer de aplicar uma dose do medicamento, vocé deve aplica-la o mais rapido possivel.
Manter a data da proxima dose conforme programado, sem altera-la por causa da dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

- ReacBes muito comuns: infeccdo das vias aéreas superiores, reacdes no local da injecao.

- Reagdes comuns: infecgdo do trato urinario, prurido (coceira), fadiga (fraqueza).

Infecces: As reacBes adversas mais frequentes associadas a SPEVIGO sdo infecgbes. As infecgdes

observadas em estudos clinicos com espesolimabe foram geralmente leves a moderadas, sem padrdo
distinto em relag8o ao agente infeccioso ou tipo de infeccéo.
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Hipersensibilidade: Hipersensibilidade engloba as reagdes sistémicas de hipersensibilidade imediata, que
incluem reagdes anafilaticas.

Reacdes no local da injecdo: As reacdes no local da injecdo incluem eritema (vermelhiddo na pele),
inchaco, dor, endurecimento no local, calor, esfoliacdo (descamacdo), papula (pequeno caroco na pele),
prurido (coceira), erupcdo cutanea (lesGes na pele) e urticaria (irritacdo), sendo geralmente leves a
moderadas.

Imunogenicidade: Em alguns pacientes com PPG tratados com espesolimabe nos estudos clinicos
Effisayil-1 (tratamento da crise de PPG) e Effisayil-2 (preven¢do de crise de PPG), foi observada a
formacao de anticorpos antimedicamento (ADA, na sigla em inglés), que sdo anticorpos que podem alterar
a eficacia do tratamento.

Populacao pediatrica: os dados disponiveis para adolescentes sdo limitados. Nenhuma nova preocupacéo
de seguranca foi identificada com base no nimero limitado de adolescentes tratados.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e
seguranga 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?

Nao existe experiéncia clinica com superdose (doses elevadas) de SPEVIGO. A maior dose de SPEVIGO
administrada em estudos clinicos foi de 1200 mg pela via intravenosa ou subcutanea, e eventos adversos
observados em individuos que receberam doses nicas ou repetidas de até 1200 mg foram consistentes com
o perfil de seguranca conhecido de SPEVIGO.

Em caso de superdosagem (doses elevadas), recomenda-se que vocé seja monitorado para quaisquer sinais
ou sintomas de reacOes adversas e que se inicie tratamento sintomatico apropriado.

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: 1.0367.0179

Importado e Registrado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das NacBes Unidas n® 14171, Torre Marble 17°/18° andares
Vila Gertrudes — S&o Paulo — SP — CEP 04794-000

CNPJ: 60.831.658/0001-77

SAC 0800 7016633

Produzido por:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Biberach an der Riss — Alemanha

Venda sob prescrigdo

A
o

07-7455643/S125-04

0es para manuseio e uso:

Estas instrugdes de manuseio e uso da seringa preenchida de SPEVIGO contém informagfes sobre como
injetar o produto, considerando a administragdo subsequente de 2 seringas preenchidas.
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Leia estas instrucdes de manuseio e uso antes de usar SPEVIGO pela primeira vez e cada vez que vocé usar
0 medicamento novamente, pois pode haver novas informacdes.

Estas informagdes ndo substituem a conversa com o profissional de salde sobre a condicdo médica ou
tratamento do paciente. O profissional de salide deve mostrar a forma correta de injetar SPEVIGO antes de
vocé tentar injetar o medicamento pela primeira vez.

Seu médico prescreveu uma dose de SPEVIGO que requer duas injecBes para atingir uma dose completa.
Vocé deve injetar o conteldo das 2 (duas) seringas preenchidas que estdo na embalagem do produto para
atingir a dose completa.

SPEVIGO é para uso tnico. NAO reutilize a seringa preenchida.
Conhecendo SPEVIGO em seringa preenchida:
SPEVIGO ¢ apresentado em uma seringa preenchida com um envoltorio de seguranga. A agulha é puxada

de volta para o envoltério de seguranca apés a injegdo. A Figura 1 mostra a seringa preenchida de SPEVIGO
antes e depois do uso com o envoltério de seguranca ativado.

Depois do uso

Antes do uso ,_,.,,_--
émbolo == =il
-—— —
-—
—
haste do émbolo 108
flange — S ™
b — By agulha protegida
corpo da

envoltério de
seguranga ativado

medicamento seringa

envoltoriode ———
seguranca

® A agulha deve estar dentro do
( J envoltoério de seguranca apos o uso.

Figura 1: SPEVIGO antes e apds 0 uso com a tampa de seguranca ativada.

Informacdes importantes que vocé deve saber antes de injetar SPEVIGO:

e Vocé deve injetar o contelido das 2 (duas) seringas preenchidas de SPEVIGO para administrar uma
dose completa.

e Vocé deve inspecionar a embalagem do produto para ter certeza de que é o medicamento correto, de
gue o numero de seringas preenchidas para a dose prescrita esta correto, de que ndo existe qualquer
dano e verificar o prazo validade.

NAO use SPEVIGO se o liquido estiver turvo ou com flocos ou particulas grandes.

NAO use SPEVIGO se estiver com o prazo de validade vencido.

NAO use SPEVIGO se a seringa preenchida tiver caido.

NAO remova a tampa até que esteja tudo pronto para a aplicagdo da injegéo.

Vocé deve injetar SPEVIGO sob a pele (injegdo subcutanea) na parte superior das coxas ou na area
do estdmago (abddmen). NAO injete SPEVIGO em nenhuma outra area do corpo.

e Mantenha SPEVIGO e todos os medicamentos fora do alcance das criancas.

PASSO 1
Coletando os suprimentos
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alcool (ndo incluidos)
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descarte de objetos
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Retire a embalagem de SPEVIGO do refrigerador
e retire as seringas preenchidas da embalagem.
Relna os suprimentos listados e coloque-os em
uma superficie limpa e plana em uma area bem
iluminada.

Se vocé ndo tiver todos os suprimentos listados,
entre em contato com o farmacéutico.

Para descarte, consulte o passo 10: “Descarte de
seringas preenchidas e tampas usadas de
SPEVIGO.”

Preparando para injetar SPEVIGO

Traga o medicamento
para temperatura

ambiente Lave as méos

PASSO 3

Aguarde de 15 a 30 minutos para que o
medicamento atinja a temperatura ambiente para
evitar desconforto durante a aplicagdo. NAO
acelere o processo de aquecimento de forma
alguma, como usando o micro-ondas ou colocando
a seringa em agua morna.

NAO deixe as seringas preenchidas expostas a luz
solar direta.

Lave bem as médos com agua e sabéo e seque-as.

Inspecionando as seringas preenchida
== Cheque ambas as seringas
preenchidas agora

\__,.. V
™ més/ano

l medicamento

Verifique as 2 seringas preenchidas:

Certifique-se de que o nome do medicamento e a
dose nas seringas preenchidas correspondem a
dose prescrita.

Verifiqgue o prazo de validade nas 2 seringas
preenchidas. NAO use se estiver com o prazo de
validade (V) vencido.

Verifique se as 2 seringas preenchidas possuem
danos, rachaduras e vazamentos. NAO use se
qualquer parte das seringas preenchidas parecer
rachada, quebrada ou vazando.

Certifique-se de que o medicamento (liquido) nas
2 seringas preenchidas é incolor a ligeiramente
amarelo. Pode conter pequenas particulas brancas
ou claras. NAO use se o medicamento estiver
turvo ou com flocos ou particulas grandes.

E normal ver bolhas de ar, nfo é necessario retira-
las.

NAO use se as seringas preenchidas de SPEVIGO
tiverem caido.
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Preparando a sua primeira inje¢do

= ) - Prepare a primeira das duas injegGes.
o ‘ e Lembre-se, voceé ira repetir os seguintes passos com a
segunda seringa preenchida imediatamente apds a sua
-, —_— primeira injecéo.
" " S80 necessarias duas injecdes para uma dose
Ll completa.
» i

PASSO 4
Escolhendo o local de injecao

Areas de injecdo

Escolha um local de injecéo.
o A aplicacdo pode ser feita:
o naparte superior das coxas ou
o na area do estbmago (abdémen), distante 5
c¢m do umbigo.
e Escolhaum local de injecdo diferente cada vez que

Abddmen

Parte o o
superior das injetar, a pelo menos 2 cm de distancia do local da
P Gltima injecéo.
coxas

e NAO injete em uma area perto da cintura ou
umbigo.

e NAO injete em 4areas sensiveis, machucadas,
vermelhas, duras ou com cicatrizes.

e NAO injete através da roupa.
PASSO 5
Limpando o local de injecao

e Limpe olocal dainje¢cdo com um lengo umedecido
em alcool e deixe secar ao ar.

e NAO toque nesta area novamente antes de injetar.

e NAO abane ou sopre na area limpa.

PASSO 6
Removendo a tampa

e Segure a seringa preenchida pelo flange com uma
mé&o. Com a outra méo, puxe a tampa para fora.

o NAO puxe ou segure a haste do émbolo.

. = o NAO torca a tampa. Torcer a tampa pode
< 3 v U danificar a agulha.

o NAO use a seringa preenchida se a agulha
estiver torta ou danificada. Se vocé
acidentalmente dobrar a agulha, NAO tente
endireita-la.

o Coloque a tampa de lado.
e Use imediatamente ap6s remover a tampa.

o NAO tente reencapar a agulha. Reencapar
pode levar a lesdes por picada de agulha.

o NAO toque na agulha nem deixe a agulha
tocar em nada antes de injetar.

Tampa

SPEVIGO_Bula Paciente 07-7455643 / S125-04 8
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PASSO 7
Fazendo uma prega na pele

gE

4
/\‘j

PASSO 8

Aperte suavemente a area de pele limpa ao redor
do local da injec&o e segure-a com firmeza.
Mantenha a pele pincada (prega) durante toda a
injecdo. Vocé injetara sob a pele da prega.

NAO solte até ter removido a agulha da pele no
final da aplicagdo.

para aprender a maneira correta de injetar

Antes de injetar, revise as etapas A, Be C
Importante: NAO mova a seringa preenchida quando inserir a agulha na pele, enquanto estiver injetando
ou quando remover a agulha da pele.

. I
A) Inserindo a agulha

Aperte com
firmeza

&—/__!j <
Remova o polegar é\
para ativar o N

envoltoério de
seguranca

C) Verificar se a injecdo foi completa

Segure a seringa preenchida pelo flange azul.
Evite tocar na parte azul do émbolo.

Usando um movimento rapido de “dardo”, insira a
agulha na pele pincada em um angulo de
aproximadamente 45 graus.

NAO mova a agulha durante a inserc&o ou durante
a injecao.

Para injetar SPEVIGO:

Use o polegar para pressionar lentamente a parte
azul do émbolo para empurrar a haste do émbolo
para dentro do corpo da seringa.

Continue pressionando a parte azul do émbolo até
que a haste do @mbolo tenha se movido totalmente
para baixo.

Certifique-se de que a parte azul do émbolo ndo
pode mais ser pressionada para que o envoltorio
de seguranca integrado possa ser ativado.

Remova lentamente o polegar da parte azul do
émbolo para mover a agulha para fora de pele e
para cima, no envoltorio de seguranca.

o Verifique se 0o émbolo salta para trés e se a
agulha estd dentro do envoltério de
seguranca.

o Se aagulha ndo estiver dentro do envoltério
de seguranca, chame o profissional de saude.
Vocé pode ndo ter recebido uma dose
completa.

Se houver sangramento, pressione um algod&o ou
gaze no local por alguns segundos.

NAO esfregue o local da injecéo.

Aplique um esparadrapo se necessario.
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PASSO 9
Segunda injecao

o Escolha um local de injecéo diferente.

- == )
o il e O novo local de injecdo deve estar a pelo menos 2
ns cm de distancia do local da Gltima injecéo.
= -, e Pegue a segunda seringa preenchida.

e Repita 0s passos 4 a 8 imediatamente.
e Em seguida, continue no passo 10.

ki} Importante: O contelido das 2 seringas preenchidas de
SPEVIGO deve ser injetado para uma dose completa.

PASSO 10
Descarte das seringas e tampas usadas de SPEVIGO

e Coloque as seringas e tampas usadas em um

K e recipiente para descarte de objetos cortantes
\ S \ : imNediatamente apos o uso.
N\ \ e NAO descarte as seringas no lixo domestico.
A %, e Seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ira
(» explicar como descartar o recipiente de descarte de

objetos cortantes cheio.

- e NAO reutilize as seringas preenchidas.

Importante: Sempre mantenha o recipiente para
descarte de objetos cortantes fora do alcance de
criancas.
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula® Versées ApresentacGes relacionadas®
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)? P ¢
10155 - PRODUTO 10456 - PRODUTO b O e R o 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
Notificacso de Alteracio BIOLOGICO - Notificagéo de ' FA VD TRANS X 7,5 ML
25/11/2025 - de Tgxto de Bulaf 25/11/2025 - Alteragdo de Texto de Bula —| 25/11/2025 |5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP
S - publicagdo no Bulario RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
publicacdo no Bulario 60/12 PREENC VD TRANS X 1,0 ML
RDC 60/12 MEDICAMENTO? ;
sl 10456 - PRODUTO 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
Notificacso de Alteracdo BIOLOGICO - Notificagéo de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE FA VD TRANS X 7,5 ML
28/02/2025 | 0289020/25-5 de Tgxto de Bulaf 28/02/2025 | 0289020/25-5 |Alteragdo de Texto de Bula —| 28/02/2025 |ysAR ESTE MEDICAMENTO? VP
publicacio no Bulério publicagdo no Bulario RDC 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
ROC 60/12 60/12 PREENC VD TRANS X 1,0 ML
104|135|g ng%%U_TO 10456 - PRODUTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
Notificacéo de Alteraco BIOLOGICO - Notificag&o de USAR ESTE MEDICAMENTO? FA VD TRANS X 7,5 ML
17/01/2025| 0074508/25-3 17/01/2025 | 0074508/25-3 |Alteragao de Texto de Bula —| 17/01/2025 VP
de Texto de Bula - blicac&o no Bulario RDC 8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
publicacdo no Bulario P Icacaoer:)c;lzu are MEDICAMENTO PODE ME PREENC VD TRANS X 1,0 ML
RDC 60/12 CAUSAR? ;
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
10436 - PRODUTO 10456 - PRODUTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLO_GICO Notificagdo d MEDICAMENTO? 00 MG/ML SOL DILINFUS CT 2
- Notificacao ae f
Notificagdo de Alteragao N ¢ FAVD TRANS X 7,5 ML
19/12/2024 | 1737273/24-1 de Texto de Bula 19/12/2024 |1737273/24-1 |Alteragdo de Texto de Bula —|{19/12/2024 |6. COMO DEVO USAR ESTE VP
o N publicag&io no Bulario RDC MEDICAMENTO? 150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
publica¢éo no Bulario PREENC VD TRANS X 1,0 ML
60/12 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
RDC 60/12
EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
10456 - PRODUTO 11922 - PRODUTOS APRESENTAGOES 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
BIOLOGICO BIOLOGICOS - 36. VIA DE ADMINISTRACAO FA VD TRANS X 7,5 ML
04/12/2024 29/09/2024 |1052675/23-7 |Alteracdo da descricdo ou  |22/01/2024 |COMPOSICAO VP

Notificagéo de Alteracao
de Texto de Bula —

composi¢ao do produto
terminado - Maior

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS X 1,0 ML




Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

publicagéo no Bulario
RDC 60/12

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO

1052605/23-6 B T 04/11/2024
Incluséo ou modificacéo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
indicagéo terapéutica MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
11969 - PRODUTOS EU ME ESQUECER DE USAR
1052610/23-2 [BIOLOGICOS - 77c. 04/11/2024 |ESTE MEDICAMENTO?
Ampliagio de uso 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10463 - PRODUTO .
. N Envio inicial do texto de bula em
BIOLOGICO - Incluséo 1528 - PRODUTO cumbrimento a0 Guia de submissio 60 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2
24/08/2023 [0894507/23-1 |Inicial de Texto de Bula —[17/02/2022 |0578774/22-2 |BIOLOGICO - Registro de  |27/03/2023 P VP

publicagéo no Bulario
RDC 60/12

Produto Novo

eletronica de bula.

FA VD TRANS X 7,5 ML

1 Informar quais itens da bula foram alterados, conforme a RDC 47/09.
2 Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
3 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.
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	APRESENTAÇÕES
	Solução para diluição para infusão de 450 mg de espesolimabe em 7,5 mL, correspondente a 60 mg/mL.  Embalagem contendo 2 frascos-ampola com 7,5 mL cada.
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	Pacientes com problemas nos rins e/ou fígado: SPEVIGO não foi estudado formalmente em pacientes com comprometimento renal (nos rins) e/ou hepático (no fígado).
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	spevigo-sc-pil-0174-07-clean-pt
	APRESENTAÇÕES
	Solução injetável de 150 mg/mL de espesolimabe.
	Embalagem contendo 2 seringas preenchidas de 1 mL cada.
	USO SUBCUTÂNEO
	USO ADULTO E PEDIÁTRICO A PARTIR DE 12 ANOS
	Excipientes: acetato de sódio tri-hidratado, ácido acético, sacarose, cloridrato de arginina, polissorbato 20, água para injetáveis.
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	SPEVIGO solução injetável em seringa preenchida é indicado para a prevenção de crises (exacerbações) de Psoríase Pustulosa Generalizada (PPG), uma doença inflamatória da pele caracterizada por vermelhidão e pequenas bolhas dolorosas e com pus espalhadas pelo corpo, em pacientes adultos e pediátricos a partir de 12 anos de idade e com peso corporal igual ou superior a 40 kg.
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	A seringa preenchida contém 0,4 mg de polissorbato 20 em 1 mL. Os polissorbatos podem causar reações alérgicas.
	Efeitos na capacidade de dirigir e operar máquinas
	SPEVIGO não exerce influência ou exerce uma influência não significativa sobre a capacidade de dirigir e utilizar máquinas.
	Pacientes idosos: não é necessário ajuste de dose. Há informações limitadas em pacientes com 65 anos de idade ou mais.
	Pacientes com problemas nos rins e/ou fígado: SPEVIGO não foi estudado formalmente em pacientes com comprometimento renal (nos rins) e/ou hepático (no fígado).
	Interações medicamentosas
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	Populações especiais
	Pacientes com problemas nos rins e/ou fígado: SPEVIGO não foi estudado nessas populações de pacientes.
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

	Se você esquecer de aplicar uma dose do medicamento, você deve aplicá-la o mais rápido possível.
	8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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