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Solucéo Injetavel

10 mg/mL
20 mg/mL
30 mg/mL



BULA PARA O PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: CRYSVITA®

Denominacio genérica: burosumabe

APRESENTACAO
Forma farmacéutica: Solucao injetavel

Concentracio: CRYSVITA ¢ apresentado em frascos-ampola de dose tnica, contendo 10 mg/mL, 20 mg/mL
ou 30 mg/mL.

Via de administracio: SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

Principio ativo: Cada mL de solugdo contém 10 mg, 20 mg ou 30 mg de burosumabe
Excipientes: histidina, levometionina, polissorbato 80, sorbitol, 4gua para injetaveis e acido cloridrico.
Volume liquido: 1 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CRYSVITA contém a substancia ativa burosumabe. Este ¢ um tipo de medicamento chamado de

anticorpo monoclonal humano.
CRYSVITA esta indicado para:

e O tratamento da hipofosfatemia ligada ao X (XLH) em pacientes acima de 6 meses de idade.

e O tratamento da hipofosfatemia relacionada ao FGF23 na osteomalacia induzida por tumor (TIO)

em pacientes acima de 2 anos de idade.

CRYSVITA ¢ usado em criangas a partir de 6 meses de idade e em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CRYSVITA liga-se ao FGF23 no sangue, o que inibe a sua atividade bioldgica e aumenta os niveis

sanguineos de fosfato de forma que possam ser atingidos os niveis normais.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use CRYSVITA se:

e Vocé for alérgico ao burosumabe ou a qualquer um dos outros ingredientes deste medicamento
e Vocé estiver tomando qualquer suplemento com fosfato ou vitamina D

e Voceé ja tiver um nivel elevado de fosfato no seu sangue ("hiperfosfatemia")

e Vocé tiver uma doenca renal ou insuficiéncia renal grave

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

Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Atencao: Contém sorbitol.

Reacodes cutineas

Vocé pode apresentar reagdes cutaneas no local onde a inje¢do for aplicada; consulte a se¢ao 8 para mais
informacodes. Se estas reagdes forem graves, informe seu médico.

Exames e verificacoes

Seu médico verificara o nivel de fosfato e calcio no seu sangue e na sua urina e também podera realizar
um ultrassom dos rins durante seu tratamento para reduzir o risco de hiperfosfatemia (excesso de fosfato
no sangue), hipercalcemia (excesso de calcio no sangue) e de mineralizagdo ectdpica (um actimulo de
calcio em tecidos como os do rim). Seu nivel sérico de calcio e de hormonio da paratireoide também
serd verificado periodicamente.

Criancas com menos de 6 meses
CRYSVITA nao deve ser administrado em criangas com menos de 6 meses de idade porque a seguranca
e os efeitos do medicamento nao foram estudados nesta faixa etaria.

Outros medicamentos e CRYSVITA

Informe seu médico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou ird tomar quaisquer outros
medicamentos.

Nao tome CRYSVITA e informe seu médico se vocé estiver tomando: suplementos de fosfato ou
vitamina D.

Interacoes medicamentosas e outras interacdes Fosfato oral e analogos ativos de vitamina D

O uso concomitante de CRYSVITA com fosfato oral e/ou andlogos ativos da vitamina D aumentara as
concentragdes de fosfato maiores do que o esperado apenas com o CRYSVITA. Esse aumento pode
resultar em hiperfosfatemia, que pode induzir nefrocalcinose.

O uso concomitante de CRYSVITA com fosfato oral e/ou andlogos ativos da vitamina D ¢
contraindicado.

Informe seu médico se vocé estiver usando, tiver usado recentemente ou poderd usar quaisquer outros
medicamentos ou tomar vacinas.



Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se vocé estiver gravida ou amamentando, achar que possa estar gravida ou estiver planejando ter um
bebé, peca orientacdo ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Vocé deve fazer
1sso porque ndo se sabe se CRYSVITA afetara o bebé.

Categoria C: Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Nao se sabe se CRYSVITA passa para o leite materno e um risco para recém-nascidos ou lactentes ndo
pode ser descartado. Vocé deve conversar sobre isso com seu médico.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.
Dirigir e operar maquinas

Pode ocorrer tontura apds a administragdo de CRYSVITA. CRYSVITA pode ter uma pequena influéncia
sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

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

Armazenar o medicamento sob condi¢des refrigeradas de 2 °C a 8 °C. Nao congelar o medicamento,
ndo agitar o frasco.

CRYSVITA nio contem conservantes. A solucdo esteril é limpida a levemente opalescente e incolora
castanha clara-amarela e livre de particulas visiveis.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardee-o medicamento 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 farmacéutico para saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Os frascos do CRYSVITA sdo para dose Unica. Descarte qualquer produto ndo usado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

CRYSVITA deve ser administrado por injecao subcutanea (sob a pele no braco, abdome, nddega ou
coxa), pelo seu médico ou por um profissional de saude treinado.

A dose ¢ baseada no seu peso corporal. Seu médico definira a dose certa para vocé.

Tratamento da hipofosfatemia ligada ao X (XLH)

e A dose inicial recomendada para criancas de 6 meses até menos de 18 anos de idade, ¢ de 0,8
mg para cada kg de peso corporal, administrados a cada duas semanas sob a pele. A dose maxima
que vocé podera receber ¢ de 90 mg.

e A dose inicial recomendada para adultos, a partir de 18 anos de idade, ¢ de 1 mg para cada kg de
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peso corporal, administrados a cada quatro semanas sob a pele. A dose maxima que vocé€ podera
receber ¢ de 90 mg.

Ajustes da dose
Reavaliar o nivel de fésforo sérico em jejum 4 semanas apds o ajuste da dose.
Nao ajustar a dose de CRYSVITA com frequéncia maior que uma vez a cada 4 semanas.

Tratamento da osteomaliacia induzida por tumor

e A dose inicial recomendada para criancas de 2 anos até menos de 18 anos de idade ¢ de 0,8
mg/kg de peso corporal, arredondada para o 1 mg mais proximo, administrado a cada 2 semanas.

e A dose inicial recomendada para adultos acima de 18 anos ¢ de 0,5 mg/kg de peso corporal,
arredondada para os 10 mg mais proximos, administrados a cada 4 semanas.

Ajustes da dose
Reavaliar o nivel sérico de fosforo em jejum 4 semanas apos o ajuste da dose. Nao ajuste o
CRYSVITA com mais frequéncia do que a cada 4 semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao 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 tomar uma dose, converse com seu médico imediatamente. A dose perdida pode ser
tomada assim que possivel e seu médico reorganizara as doses posteriores de forma adequada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

Tal como acontece com todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais,
embora nem todas as pessoas os apresentem. Seguem abaixo possiveis efeitos colaterais que vocé
pode apresentar quando tomar CRYSVITA. Se vocé apresentar quaisquer efeitos colaterais ndo
listados aqui, informe seu médico.

Os efeitos colaterais em criangas podem incluir:

Reacées adversas Categoria de frequéncia
Abcesso dentario Muito comum
Dor de cabeca Muito comum
Tontura Muito comum
Dor de dente Muito comum
Erupcdo cutanea Muito comum
Mialgia Muito comum
Dor nas extremidades Muito comum
Reacdo no local da injecdo (Vermelhiddo na pele ou erupgdes cutaneas;
Dor ou coceira; inchago; sangramento ou mancha roxa. Normalmente estas .
reagdes no local da injecdo sdo leves e ocorrem dentro de um dia depois Muito comum
da injec@o e, de modo geral, melhoram em aproximadamente 1 a 3 dias)
Vitamina D reduzida Muito comum




Os efeitos colaterais nos adultos podem incluir:

Reacoes adversas Categoria de frequéncia
Dor de cabega Muito comum
Tontura Muito comum
Sindrome das pernas inquietas Muito comum

Dor nas costas Muito comum
Espasmos musculares Comum
Infeccao dentaria Muito comum
Constipagdo Comum
Vitamina D reduzida Muito comum
Foésforo sérico aumentado Comum

Efeitos colaterais graves e o que fazer a este respeito

Converse com seu médico Interrompa o uso do
Sintoma / efeito A f E d medicamento e procure ajuda médica
penas se for grave m todos os casos imediatamente
MUI:FO CQMUM N NA NA
Reagdes cutaneas
Tontura N NA NA
RARO

Reagdes alérgicas logo apds receber
CRYSVITA: erupgéo cutanea e coceira
em todo o corpo, inchago grave das NA N NA
palpebras, boca ou labios, falta de ar,
batimentos do coragdo

acelerados, suor

NA-Nada a fazer

Se vocé apresentar um sintoma preocupante, que ndo esteja listado aqui ou que se agrave a ponto de
interferir em suas atividades diarias, converse com seu médico.

Experiéncia pés-comercializa¢ao

As reacdes adversas descritas a seguir foram identificadas durante o uso poés-aprovacao de
CRYSVITA. Como estas reagdes sao reportadas voluntariamente a partir de uma populagdo de
tamanho incerto, ndo ¢ sempre possivel estimar de forma confidvel a frequéncia ou estabelecer uma
relacdo causal a exposi¢do ao medicamento.

Disturbios do metabolismo e nutri¢do: Hipercalcemia
Disturbios da pele e de tecido subcutaneo: Urticéria

Investigacoes: Aumento de fosforo no sangue em pacientes pediatricos com XLH e aumento nos
niveis de hormodnio paratireoidiano.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacoées
adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.



9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO ?

Em estudos clinicos, ndo foi relatado nenhum caso de superdosagem.

CRYSVITA ¢ administrado e monitorado pelo seu médico ou pelo profissional de saude treinado.
Seu médico verificara se a dose correta foi administrada a vocé e tomara as medidas necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.

10. DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3964.0002

Registrado e Importado por:
Ultragenyx Brasil Farmacéutica Ltda.

Rua Josefina 200. 1o. andar., ¢j.115. Vila Progresso. Guarulhos - Sao Paulo
CEP.: 07093-080
CNPJ: 27.724.245/0001-18

Produzido por:

Kyowa Kirin Co., Ltd.

100-1 Hagiwara-machi, Takasaki
Gunma 370-0013 Japao

Servico de Atendimento ao Cliente
Telefone: 0800-770 44 81

USO SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Historico de Alteracdes de Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versdes | Apresentacoes
Expediente expediente Expediente expediente Aprovacéo (VP/VPS) | relacionadas
10456 - PRODUTO 4. O que devo saber
BIOLOGICO - antes de usar este
Notificacéo de medicamento? 10 mg/mL
03/10/2025 - Alteracdo de Texto - - - - VP/VPS 20 mg/mL
de Bula - 8. Quais os males que 30 mg/mL
publicacéo no este medicamento pode
Buléario RDC 60/12 me causar?
BIOLOGICO - alteracéo de
Notificacdo de rotulagem - 10 mg/mL
06/06/2024 | 0759010/24-2 | Alteracéo de Texto | 06/06/2024 0758869/24-1 Ade ug 302 06/06/2024 Dizeres Legais VP/VPS 20 mg/mL
de Bula - quag o 30 mg/mL
publicacdo no 7%5(2:022
Buléario RDC 60/12
1. Para que este
medicamento é
10456 - PRODUTO 1692 - indicado?
?\llgi#g;;g%%e PRODUTO 4. O que devo saber 10 mg/mL.
23/02/2022 | 0700815/22-8 Alteracio d 23/02/2022 1910534/20-7 | BIOLOGICO - | 21/02/2022 : VP/VPS 20 mg/mL
céo de - x antes de usar este
Texto de Bula Ampliacao de medicamento? 30 mg/mL.
Uso
- RDC 60/12
6. Como devo usar este
medicamento?
10463 - PRODUTO 1528 —
BIOLOGICO - PRODUTO 10 mg/mL
24/05/2021 | 1999781/21-7 | Inclusdo Inicial de 18/07/2018 0572600/18-0 | BIOLOGICO - | 25/03/2019 Submiss&o Inicial VP/VPS 20 mg/mL
texto de bula — Registro de 30 mg/mL

RDC 60/12

Produto Novo






