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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE

Infliximabe.........c.cccoe.. pé liofilizado para solucéo injetavel

APRESENTACAO
P liofilizado para solugdo concentrada para infusdo em embalagem com 1 frasco-ampola de uso Unico com

100 mg de infliximabe.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Infliximabe 100 mg:

Cada frasco-ampola contém 100 mg de infliximabe para ser reconstituido com 10 mL de &gua para injetaveis e,
posteriormente, diluido em cloreto de sddio 0,9% para infusdo.

Excipientes: fosfato de s6dio monobasico monoidratado, fosfato de sédio dibasico di-hidratado, polissorbato 80

e sacarose.
INFORMAGOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE é um medicamento usado para tratar pacientes adultos e pediatricos com
doenca de Crohn, com colite ou retocolite ulcerativa, pacientes adultos com doenca de Crohn fistulizante, artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriasica e psoriase em placa. Nessas doencas, 0 corpo produz
uma quantidade maior de uma substancia chamada fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa). Essa quantidade
maior de substancia faz com que o sistema imunolégico do seu corpo ataque o tecido saudavel causando uma
inflamag&o. Bloquear o TNF-alfa com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE

pode reduzir a inflamacdo, mas pode também diminuir a capacidade do seu sistema imunolégico em combater
infecgdes. O seu médico decidiu trata-lo com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE

porque sua doenga ainda esta ativa, mesmo que voceé tenha tentado outros tratamentos.

Artrite Reumatoide

A artrite reumatoide € uma doenca inflamatéria das articulacdes. Se vocé tem artrite reumatoide de moderada a
gravemente ativa, sera tratado com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE associado ao metotrexato para:

- reduzir os sinais e sintomas da sua doenca;

- prevenir as lesdes nas articulagdes;
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- melhorar a funcéo fisica.

Espondilite Anquilosante

A espondilite anquilosante é uma doenca inflamatéria da coluna. Caso tenha espondilite anquilosante, e ndo
responda ou tolere outros medicamentos, vocé recebera infliximabe para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenga, incluindo amplitude de movimento;

- melhorar a funcéo fisica.

Avrtrite Psoriasica

A artrite psoriasica é uma doenca inflamatoria das articulagdes, frequentemente acompanhada por psoriase.
Caso tenha artrite psoridsica ativa que ndo responde a outros medicamentos, vocé receberda BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE para:

- reduzir os sinais e sintomas da sua artrite, incluindo reducéo da dor e inchago em torno das suas articulagdes;

- melhorar a psoriase;

- melhorar a fungdo fisica.

Psoriase em placa

A psoriase em placa é uma doenca inflamatoria da pele. Se vocé tiver psoriase em placas de moderada a grave, e
o0 tratamento sistémico por fototerapia ou convencional tem sido inadequado ou inapropriado, vocé recebera
infliximabe para:

- reduzir os sinais e sintomas da sua psoriase;

- melhorar sua qualidade de vida.

Doenga de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenga inflamatdria intestinal. Se vocé é adulto e tem a doenga de Crohn moderada
ou grave que estd ativa e ndo responde a outros medicamentos, vocé receberd BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter a remissao (estagio sem sintomas) de sua doenca;

- induzir a cicatrizacdo do tecido intestinal;

- melhorar sua qualidade de vida, ajudando-o a se sentir melhor;

- reduzir o ndmero de drenagens de fistulas (abertura anormal através da pele a partir do intestino).
Se vocé for crianga com doenga de Crohn, vocé recebera infliximabe para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter a remissao (estagio sem sintomas) de sua doenca;

- melhorar sua qualidade de vida, ajudando-o a se sentir melhor.

Colite ou Retocolite Ulcerativa
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A colite ou retocolite ulcerativa é uma doenca inflamatdria do intestino. Caso tenha colite ou retocolite

ulcerativa de moderada a grave que esta ativa e ndo responde a outros medicamentos, vocé recebera BIO-

MANGUINHOS INFLIXIMABE para:

- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter remissao de sua doenca;

- induzir e manter a cicatrizagdo da mucosa;

reduzir ou eliminar o uso de corticosteroides;

- melhorar sua qualidade de vida em adultos, ajudando-o a se sentir melhor;

- reduzir a necessidade de remover o intestino grosso.

Se vocé for uma crianga ou adolescente com colite ou retocolite ulcerativa, vocé recebera Infliximabe para:
- reduzir os sinais e sintomas de sua doenca;

- induzir e manter a remissdo de sua doenca;

- induzir e manter a cicatrizagdo da mucosa;

- reduzir ou eliminar o uso de corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE tem como objetivo reduzir a atividade inflamatéria. O ingrediente
ativo, infliximabe, € um anticorpo monoclonal quimérico humano-camundongo. Anticorpos monoclonais séo
proteinas que reconhecem e se ligam a outras proteinas especificas. O BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE se
liga fortemente a uma proteina especial no corpo chamada Fator de Necrose Tumoral alfa ou TNF-alfa,
envolvida com a inflamagdo. O aumento da quantidade de TNF-alfa € comum em doencas inflamatdrias, como:
artrite reumatoide, doenca de Crohn, colite ou retocolite ulcerativa, espondilite anquilosante, artrite psoriasica e
psoriase em placa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas que tenham:

- alergia ao Infliximabe ou qualquer outro componente do produto (sacarose, fosfato de sodio e polissorbato

80);

- alergia a proteinas de camundongos (murinas);

- uma infeccdo que esta sendo tratada. Se vocé tem ou pensa que pode ter uma infeccdo, pergunte ao seu
médico se é um tipo de infeccdo que poderia levar ao aparecimento de eventos adversos graves de BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE ;

- insuficiéncia cardiaca, pois vocé pode nao ser um candidato para o tratamento com Infliximabe. Seu médico
ird decidir se vocé deve receber BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE .

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

Antes de receber o tratamento com Infliximabe, vocé deve informar ao seu médico se:

- tem uma infeccdo que ndo passa ou uma historia de infeccdo recorrente.
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- teve tuberculose (TB), ou se, recentemente, vocé esteve em contato com alguém que possa ter TB. O seu
médico ird examina-lo e realizar um teste de pele. Se 0 médico achar que vocé corre o risco de ter TB, ele
poderd iniciar um tratamento para TB antes de iniciar o tratamento com BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE .

- voCcé viveu ou viajou para uma area onde as infeccbes chamadas histoplasmose, coccidioidomicose ou
blastomicose sdo comuns. Essas infeccBes sdo causadas por fungos que podem afetar os pulmdes ou outras
partes de seu corpo. Se vocé ndo sabe se essas infecgdes sdo comuns na area onde viveu ou viajou, pergunte
ao seu médico.

- tem insuficiéncia cardiaca ou j4 teve ou atualmente tem alguma doenca cardiaca. Se vocé apresentar novos ou
agravamento dos sintomas de insuficiéncia cardiaca, tais como falta de ar ou inchago dos pés, vocé deve
informar ao seu médico.

- tem ou teve uma condicdo que afeta o sistema nervoso, como esclerose maltipla, sindrome de Guillain-Barré,
ou convulsdes, ou se tiver sido diagnosticado com neurite dptica. Vocé deve informar ao seu médico se sentir
dorméncia, formigamento, disturbios visuais ou convulses.

- recebeu recentemente ou esta programado para receber uma vacina.

Se vocé tiver um bebé durante o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE informe ao pediatra

gue vocé estd usando BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE antes do bebé receber qualquer vacina,

incluindo vacinas vivas , como BCG (usada para a prevengdo de tuberculose).vacina contra rotavirus ou

quaisquer outras vacinas “vivas” Para maiores informagdes veja os itens relacionados a Gravidez e
Amamentacao.
- se vocé estiver amamentando, é importante que vocé informe ao pediatra e outros profissionais de salide que

vocé estd usando Infliximabe antes do bebé receber qualquer vacina.

- recebeu recentemente ou se estiver programado para receber tratamento com um agente terapéutico infeccioso

(tal como instilacéo de BCG, usada para o tratamento de cancer).

Gravidez

Informe ao seu médico se vocé esta gravida, planeja engravidar ou se estd amamentando. Se vocé tiver um bebé
durante o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE , é importante informar ao pediatra e a
qualquer outro médico, que vocé esta usando Infliximabe, para que ele possa entdo decidir quando o seu bebé

devera receber vacinas.

Se vocé recebeu BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE e enquanto estava gravida, o seu bebé pode ter um
risco aumentado de contrair uma infeccdo. Antes de seu bebé receber qualquer tipo de vacina incluindo vacinas
“vivas” como BCG (usada para a prevencao de tuberculose).vacina contra rotavirus ou quaisquer outras vacinas
“vivas”, . é importante informar o pediatra e outros profissionais da salde, que vocé faz uso de BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE . A administracdo de vacina BCG dentro de 12 meses ap6s 0 nascimento do
bebé, de maes que receberam BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE enquanto estavam gravidas, pode
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resultar em infeccdo em recém-nascidos com complicagdes graves, incluindo morte. Para outros tipos de vacina,

discuta com seu médico.

Se vocé estiver amamentando, é importante que vocé informe ao pediatra e outros profissionais de salde que
voce estd usando Infliximabe antes do bebé receber qualquer vacina. Seu bebé nédo deve receber vacinas

“vivas” enquanto vocé estd amamentando, a menos que seja recomendado pelo pediatra do seu bebé.

Também foi relatada diminui¢do grave no nimero de células brancas do sangue em bebés de mulheres tratadas
com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE durante a gravidez. Se seu bebé tiver febre ou infec¢des

persistentes, contate o pediatra imediatamente.

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

dentista.

Amamentacao

Ndo se sabe se BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE ¢ excretado no leite humano. Caso vocé esteja
amamentando ou planejando amamentar, converse com seu médico sobre a descontinuagdo do tratamento com
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE ou a interrupgdo da amamentacéo.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da

lactacdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso em criangas
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE néo foi estudado em criancas com doenca de Crohn ou colite ou

retocolite ulcerativa com menos de 6 anos de idade.

Uso em idosos

N&o foram conduzidos estudos especificos de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE em pacientes idosos.
Em estudos clinicos ndo foram observadas diferencas importantes na depuracdo ou no volume de distribui¢do
relacionadas a idade. A incidéncia de infec¢des graves nos pacientes com idade > 65 anos tratados com | BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE foi maior do que nos pacientes com idade inferior a 65 anos. Além disso,
existe maior incidéncia de infecgBes na populacéo de idosos em geral, e por isso, recomenda-se cautela ao tratar

pacientes idosos.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE tem pouca probabilidade de afetar a capacidade de dirigir veiculos ou

operar maquinas. No entanto, pacientes com fadiga devem ser alertados para evitar tais atividades.
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CONTEM: aglcar.

Ingestao concomitante com outras substancias

Em estudos com Infliximabe, os pacientes receberam outros medicamentos juntamente a BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE para o tratamento de sua doenca. Informe ao seu médico se estiver tomando
ou tomou recentemente outros medicamentos antes e durante o tratamento com BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE incluindo qualquer outro medicamento para tratar doencga de Crohn, colite ulcerativa, artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psorisica ou psoriase em placa. Também informe ao seu médico se
vocé pretende tomar outros medicamentos contendo, especialmente, anacinra ou abatacepte. BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE néo deve ser tomado com anacinra ou abatacepte.

Vocé ndo deve receber vacinas “vivas” enquanto estiver usando BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Se
vocé tiver um bebé ou estiver amamentando enquanto estiver em tratamento com BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE , antes do seu bebé receber qualquer vacina viva atenuada, informe o pediatra que vocé usa
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Se possivel, vocé deve ter todas as suas vacinas atualizadas antes de
iniciar o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Este medicamento pode aumentar o risco de infecgdes. Informe ao seu médico qualquer alteracao no seu
estado de saude.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem estd tomando imunossupressor. Antes de tomar
gualquer vacina, informe ao profissional de salide que vocé estd tomando medicamento imunossupressor.
Este medicamento contém 1,9 mg de sodio/ frasco-ampola. Se vocé faz dieta de restrigéo de sal (sodio) ou

toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em geladeira BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE ( de 2°C a 8°C). Néo congelar.

Como ndo ha presenga de conservantes, recomenda-se que a administracéo da solucéo para infusdo seja iniciada
assim que possivel, em até 3 horas ap0s a reconstituigao e dilui¢do. Se a reconstituicdo e a diluicdo forem
realizadas em condicBes assépticas, a solucdo de infusdo de Infliximabe podera ser utilizada dentro de 24 horas,
se armazenada de 2 a 8° C. N&o estoque a sobra da solucédo de infusdo ndo utilizada para uso posterior.

NuUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico

BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE é um po liofilizado branco, sem nenhuma evidéncia de liquefacdo e
livre de particulas estranhas. Apos a reconstituicdo, a solucdo € de incolor a amarelada e opalescente. A solugdo
pode desenvolver algumas particulas translicidas finas, porque o infliximabe é uma proteina. Ndo use se houver

particulas opacas, alteracdo de cor ou presenca de outras particulas estranhas.

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?

BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE deve ser administrado na veia, geralmente no brago, por um periodo
de 2 horas, em um centro médico. Se vocé estiver utilizando o medicamento para o tratamento de artrite
reumatoide, apés a terceira infusdo seu médico podera decidir administrar BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE  por um periodo de 1 hora. Enquanto estiver recebendo BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE e por um periodo apds a infusdo, vocé serd observado por seu médico ou assistente. Seu
médico podera pedir para vocé tomar outros medicamentos juntamente a BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE

Seu médico pode adiar o tratamento com Bio-Manguinhos BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE se vocé tiver

alguma cirurgia planejada.

Preparacéo e administracéo:

1. Calcule a dose e o numero de frascos-ampola necessarios de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Cada
frasco-ampola contém 100 mg de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Calcule o volume total necessario
de solucdo de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE a ser reconstituida.

2. Reconstitua cada frasco-ampola de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE com 10 mL de agua para

injecdo, usando uma seringa equipada com uma agulha de calibre 21 (0,8 mm) ou menor. Cada mL de
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solucdo reconstituida contém 10 mg de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Retire o revestimento da
tampa do frasco e limpe com élcool a 70%. Introduza a agulha da seringa no frasco-ampola através do centro
da rolha de borracha e direcione o jato de 4gua para a injecdo para a parede de vidro do frasco-ampola. Mexa
suavemente a solucdo, rodando o frasco para dissolver o p6 liofilizado. Evite agitacdo forte ou prolongada.
NAO AGITE. E comum a formago de espuma na solugéo reconstituida. Deixe que a solugdo reconstituida
permaneca em repouso por 5 minutos. Verifique se a solugéo é de incolor a amarelada e opalescente. A
solugdo pode desenvolver algumas particulas translicidas finas, porque o BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE ¢é uma proteina. Nao administre se houver particulas opacas, alteracdo de cor ou presenca
de outras particulas estranhas.

3. Dilua o volume total da dose da solucéo reconstituida de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE para 250
mL com solugdo de cloreto de sddio a 0,9% p/v para infusdo. Ndo dilua a solugdo de BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE reconstituido com qualquer outro diluente. Isso pode ser realizado se retirado da bolsa ou
frasco um volume de cloreto de sédio a 0,9% p/v igual ao volume de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE
reconstituido a ser introduzido. Introduza lentamente o volume total da solu¢do de BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE reconstituida no frasco ou na bolsa de 250 mL para a infusdo. Misture suavemente.

4. Administre a solugdo para infusdo em periodo ndo inferior ao tempo de infusdo recomendado para a
indicacdo especifica. Use um equipo para infusdo com filtro interno, estéril, ndo pirogénico, com baixa
ligagdo a proteinas (poro de tamanho 1,2 micrémetro ou menor). Como ndo ha presenca de conservantes,
recomenda-se que a administracao da solugdo para infusdo seja iniciada assim que possivel, em até 3 horas
apos a reconstituicao e diluicdo. Se a reconstituicdo e a diluicdo forem realizadas em condigdes assépticas, a
solugdo de infusdo de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE podera ser utilizada dentro de 24 horas, se
armazenada entre 2 e 8° C. N&o estoque a sobra da solu¢do de infusdo ndo utilizada para uso posterior.

5. Nao foram conduzidos estudos de compatibilidade fisica ou bioquimica para avaliar a coadministracdo de
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE com outros agentes. Ndo administre BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE concomitantemente no mesmo equipo com outros agentes.

6. Verifique visualmente os produtos parenterais, procurando particulas ou alteracdo de cor antes da
administracdo. N&o use se houver particulas opacas, alteracdo de cor ou particulas estranhas visiveis.

7. Descarte a parte ndo utilizada da solucéo.

ATENGCAO: O FRASCO-AMPOLA E OS MATERIAIS PARA INJECAO DEVEM SER
DESCARTADOS APOS O USO. COLOQUE AS SERINGAS E AS AGULHAS DE MODO SEGURO
EM UM RECIPIENTE ADEQUADO.

Posologia:

Doenca de Crohn ou Doenga de Crohn fistulizante

Adulto ou crianca recebera a dose de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE seguida de doses adicionais nas
semanas 2 e 6, apds a primeira dose. Vocé ira receber uma dose a cada 8 semanas. Seu médico ira observar sua
resposta ao BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE e podera ajustar a dose.
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Colite ou Retocolite Ulcerativa

Se vocé for um adulto, crianca ou adolescente, recebera a dose de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE
seguida de doses adicionais nas semanas 2 e 6, ap0s a primeira dose. VVocé ira receber uma dose a cada 8
semanas. Seu médico ira observar sua resposta ao BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE e, se vocé for um
adulto, podera ajustar a dose.

Artrite Reumatoide

Vocé inicialmente recebera trés doses de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . A primeira dose sera
seguida de doses adicionais nas semanas 2 e 6, ap0s a primeira dose. VVocé ira receber uma dose a cada 8
semanas. Seu médico ird observar sua resposta ao BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE e podera ajustar a
dose ou sua frequéncia (a cada 4 semanas). Seu médico também dar4 metotrexato ou vocé precisara continuar

tomando-o.

Espondilite Anquilosante
Vocé inicialmente receberd trés doses de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . A primeira dose sera

seguida de doses na semana 2 e 6 ap6s a primeira dose. Vocé vai entdo receber uma dose a cada 6 a 8 semanas.
Artrite Psoriasica

Vocé ira receber inicialmente trés doses de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . A primeira dose sera
seguida de doses na semana 2 e 6 ap6s a primeira dose. VVocé vai entdo receber uma dose a cada 8 semanas.
Psoriase em placa

seguida de doses na semana 2 e 6 ap6s a primeira dose. Vocé vai entdo receber uma dose a cada 8 semanas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento. N&o

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de comparecer ao centro médico para receber seu tratamento, entre em contato com o seu

médico imediatamente.

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

Os eventos adversos mais comuns de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE sdo infeccBes respiratdrias
(como bronquite, sinusite, resfriado), dor, febre, dor de cabeca, nausea, vomito, diarreia, tontura, tosse, erupcao
cutanea e cansago.

Eventos adversos incomuns: aumento de peso

Os motivos mais comuns para 0s pacientes pararem o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE
s80 porque estes apresentaram uma reagdo durante a administracdo, tal como falta de ar, erupgdes cutaneas e dor
de cabega.

Eventos adversos graves que podem exigir tratamento podem ocorrer durante o tratamento com BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE . Os possiveis eventos adversos graves de BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE incluem:

InfecgOes graves

Alguns pacientes, especialmente aqueles com 65 anos ou mais, tiveram infec¢fes graves ao receber BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE , incluindo tuberculose e infec¢des sistémicas bacterianas, fungicas e virais.
Alguns pacientes morreram devido a essas infecgdes. O uso de vacinas “vivas” pode resultar em uma infecgao
causada pelos virus ou bactérias “vivas” contidas na vacina (quando vocé tem um sistema imunoldgico
enfraquecido). Se vocé apresentar febre, cansaco, tosse ou desenvolver sintomas de gripe, ou desenvolver um
abcesso durante ou ap6s receber BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE , informe ao seu médico

imediatamente, pois estes podem ser sinais de que vocé estad com infecgéo.

Problemas de pulméo
Alguns pacientes desenvolveram inflamacdo nos pulmdes (como doenca pulmonar intersticial) que podem

levar a danos permanentes. Vocé deve informar seu médico se vocé desenvolver uma falta de ar nova ou piora.

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca e iniciou o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE , o seu
estado de insuficiéncia deve ser monitorado de perto por seu médico. Se vocé apresentar novos ou agravamento
dos sintomas de insuficiéncia cardiaca, como falta de ar ou inchago nos pés, deve contatar o seu médico

imediatamente.

Outros problemas no coragéo

Alguns pacientes tiveram ataque do coracdo (alguns levando ao 6bito), baixo fluxo de sangue para o coragdo ou
ritmo anormal do coracdo dentro de 24 horas apds o inicio da infusdo com BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE . Os sintomas podem incluir desconforto ou dor no peito, dor no braco, dor no estbmago,
encurtamento da respiracdo, ansiedade,

desmaio, tontura, sudorese, nausea, vomito, ritmo alterado ou sensagdo de aperto no peito, batidas rapidas ou
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lentas do coracdo. Contate seu médico imediatamente se vocé apresentar estes sintomas.

Reacdes alérgicas

Alguns pacientes tém reacdes alérgicas graves ao BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Essa reacdo pode
ocorrer enquanto vocé estiver comegando sua infusdo ou pouco depois. Os sintomas de uma reacédo alérgica
podem incluir urticaria, dificuldade de respirar, dor no peito e pressdo sanguinea alta ou baixa. O seu médico
pode decidir diminuir a velocidade ou parar a administragdo de BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE e
administrar uma medicacao para tratar a reacdo alérgica.

Algumas reaces alérgicas séo tardias e foram vistas 3 a 12 dias apds o tratamento com BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE . Os sintomas desse tipo de reacdo tardia incluem dor muscular ou nas articulagdes com febre
ou erupcdo cutanea. Informe ao seu médico se vocé apresentar qualquer um desses sintomas ap6s o tratamento
com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE .

Doencas autoimunes , incluindo:

Sintomas semelhantes aos do lUpus

Alguns pacientes tratados com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE apresentaram sintomas que podem
assemelhar-se aos do lUpus. Estes sintomas podem incluir desconforto ou dor prolongada no peito, falta de ar,
dor nas articulagBes, ou uma erupcdo sensivel ao sol nas bochechas ou nos bracos. Informe ao seu médico se
vocé apresentar algum desses sintomas. O seu médico ird avalia-lo(a) e pode decidir interromper o tratamento
com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE .

Transtornos imunolégicos paradoxais induzidos por drogas

Novo aparecimento de sintomas inflamatérios na pele e/ou outros 6rgdos que é oposto ao que é esperado com o0

medicamento.

Problemas do Sistema Nervoso

Houve casos em que as pessoas que tomaram BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE desenvolveram graves
problemas no sistema

nervoso que resultaram em inflamac&o do nervo do olho, que podem causar altera¢Ges na visdo (incluindo
cegueira), problemas com os nervos atras dos olhos, os quais podem levar a movimentos dolorosos e limitados,
perda de sensibilidade na testa e perda de visdo (sindrome do apice orbitario), dorméncia ou formigamento,
convulsdes, fraqueza nos bragos ou pernas. Se vocé tiver algum desses sintomas, entre em contato com seu

médico imediatamente.
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Problemas de pele

Alguns pacientes tratados com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE desenvolveram erupcdes liquenoides (
erupcao cutanea purpura avermelhada e /ou prurido como linhas branco —acinzentadas nas membranas mucosas)
ou outras erupcdes cuténeas, incluindo vermelhid&o, prurido, descamacao da pele e bolhas, que podem ser
graves. Pequenos inchagos cheios de pus que podem se espalhar pelo corpo, as vezes acompanhado de febre
(pustulose exantematica aguda generalizada), foram relatados em alguns pacientes. Notifique o seu médico se
vocé desenvolver qualquer mudanca de pele nova ou piora.

Cancer

Relatos de um tipo de cancer de sangue chamado linfoma em pacientes usando BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE ou outros blogueadores de TNF séo raros, mas ocorrem mais frequentemente do que o
esperado para as pessoas em geral. Pessoas com artrite reumatoide, doenca de Crohn, espondilite anquilosante
ou artrite psoriésica tratadas por um longo tempo, principalmente aquelas com doenca altamente ativa, podem
ser mais propensas a desenvolver linfoma. Cénceres, exceto linfoma, também tém sido relatados. Houve casos
de cancer, incluindo os tipos incomuns, em pacientes criancas e adolescentes tomando agentes bloqueadores de
TNF, que, por vezes, resultaram em morte. Alguns pacientes que receberam bloqueadores de TNF, incluindo
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE , desenvolveram um tipo raro de cancer chamado linfoma de célula-T
hepatoesplénica. A maioria desses pacientes era de adolescentes ou adultos jovens do sexo masculino, dos quais
a maioria tinha doenca de Crohn ou colite ulcerativa ou retocolite ulcerativa. Esse tipo de cancer,
geralmente, resulta em morte. Quase todos esses pacientes também receberam medicamentos conhecidos, como
a azatioprina ou 6-mercaptopurina em adi¢do aos bloqueadores de TNF. Pacientes com um tipo especifico de
doenca pulmonar chamada Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) podem apresentar aumento do risco
de cancer com o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Se vocé tem DPOC, discuta com seu
médico se BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE é adequado para vocé.

Para criangas e adultos tomando medicamentos bloqueadores de TNF, a chance de ter linfoma ou outro cancer
pode aumentar. Vocé deve informar ao seu médico se teve ou se desenvolver linfoma ou outros canceres
enquanto estiver em tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE .

Alguns pacientes tratados com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE desenvolveram certos tipos de cancer
de pele. Converse com seu médico se ocorrerem quaisquer mudangas no aspecto da pele ou crescimentos na

pele, durante ou apos a terapia.

Algumas mulheres com artrite reumatoide em tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE
desenvolveram cancer de colo de utero. Para algumas mulheres recebendo BIO-MANGUINHOS
INFLIXIMABE , incluindo aquelas com mais de 60 anos de idade, seu médico pode recomendar que vocé faca

um acompanhamento regular e continuo para cancer de colo de Utero.

BUL_PAC_BFA 012
13



Ministério da Satide
Instituto de Tecnologia

I o) M Imunobiolégicos
Fundagiio Oswaldo Cruz j Bio-Manguinhos
Lesao no figado

Foram observados casos muito raros de pessoas que desenvolveram problemas hepéticos graves tomando BIO-
MANGUINHOS INFLIXIMABE , alguns fatais. Os sinais de que vocé poderia ter um problema incluem:
ictericia (pele e olhos amarelados), urina de cor marrom-escuro, dor no lado direito do abdome, febre e fadiga

intensa (cansaco). VVocé deve contatar o seu médico imediatamente se apresentar qualquer um destes sintomas.

Hepatite B

O tratamento com agentes bloqueadores de TNF, como BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE , pode resultar
em uma reativacao do virus da hepatite B em pessoas portadoras desse virus. Se vocé tem ou teve hepatite B ou
sabe ou suspeita que seja portador do virus da hepatite B, ndo se esqueca de informar o seu médico sobre isso,
pois pode afetar a decisdo de iniciar ou continuar o tratamento com BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE .
Seu médico deve solicitar um exame de sangue para o virus da hepatite B antes de vocé iniciar o tratamento com
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE .

Problemas no sangue

Em alguns casos, 0s pacientes tratados com agentes bloqueadores do TNF podem apresentar baixa contagem
dos elementos do sangue, incluindo uma diminui¢do grave do nimero de células brancas do sangue. Se vocé
apresentar sintomas como febre ou infec¢des persistentes, sangramento ou hematoma, entre em contato com seu

médico imediatamente.

Derrame

Alguns pacientes tiveram derrame dentro de aproximadamente 24 horas do momento da infuséo de
BIO-MANGUINHOS INFLIXIMABE . Contate seu médico imediatamente se vocé tiver sintomas de
derrame, que podem incluir:

formigamento ou fraqueza na face, brago ou perna, especialmente quando afeta somente um lado do corpo;
confusdo repentina, problemas repentinos na fala ou compreenséo, problema repentino na visdo em um ou
ambos os olhos, problemas repentinos para andar, tontura, perda de equilibrio ou coordenacéo, ou uma dor de

cabega grave repentina.

Lesdes, envenenamento e complicacdes de procedimentos

Complicagdes pés-procedimento cirtrgicos (incluindo complicacGes infecciosas e ndo-infecciosas).

Outras
Qualquer medicamento pode ter eventos adversos. Essa ndo é uma lista completa de eventos adversos. Por

favor, informe ao seu médico se sentir qualquer sintoma anormal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de superdose, recomenda-se que 0s pacientes sejam acompanhados em relaco a sinais e sintomas de

reagdes ou efeitos adversos e que seja, imediatamente, instituido 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
orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula
Dados das alteragdes de bulas

Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
(VP/VPS) relacionadas

Dados da submissao eletrénica
No. Assunto Data do N° do
expediente | expediente aprovacao
PS: Item “5. VP eVPS | 10 MG/ML PO LIOFCT
FA VD INCX10ML

expedien
te
BUL_PAC_BFA 10456-
012 PRODUTO ADVERTENCIAS E
02/10/2024 BIOLOGICO PRECAUGOES; Item
Notificacdo de “7. CUIDADOS DE
Alteracdo de Texto ARMAZENAMENT
de Bula—- RDC O DO
60/12 MEDICAMENTO;
Item “9. REACOES
ADVERSAS
Bula do Paciente:
Item “4. O QUE
DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?”
Item “S. ONDE,
COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?”
XX XX XX XX Bula paciente;6.
COMO DEVO USAR
ESTE

BUL_PAC_BFA | 1106001
PRODUTO
MEDICAMENTOS.
QUAIS OS MALES

_011 249
BIOLOGICO
13/082024 Notificacéo de
Alteracdo de Texto

de Bula-RDC QUE ESTE
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?” Bula
profissional de salde:

8. POSOLOGIAE

Dados da peticao/notificacdo que altera bula
Assunto

Data do
expediente

VPeVPS | 10 MG/ML PO LIOFCT
FAVD INCX10ML

10456-
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MODO DE USAR”
Item “9. REACOES

ADVERSAS”
10456- Bula do Profissional da | VP e VPS | 10 MG/ML PO LIOF CT
21/11/2023 PRODUTO Saide: FA VD INCX10ML
BIOLOGICO 9. REAC@ES
BUL_PAC_BFA_ xﬂgrfécgzagediexto o ADVERSAS
010 Bula fRDC 60/12 Bula do Paciente:
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
06/04/2022 XXXXXXX | 10456- 06/04/2022 XXXXXXX 10456- 06/04/2022 | VP-4E8VPS56E9 VP-009 10 MG/ML PO LIOF CT
BUL_PAC_BFA_ PRODUTO PRODUTO BIOLOGICO VPS 009 EFA VD INCX10ML
009 BIOLOGICO Notificagio de Alteragio
Notificacdo de de Texto de Bula— RDC
Alteracéo de Texto de 60/12
Bula - RDC 60/12
10456-
10456-
30/11/2020 PRODUTO PRODUTO BIOLOGICO VP: e
(?OL:SL_PAC_BFA_ 30/13/202 EIO_L_OG!CO 30/11/2020 422359320 Notificacio de Alteragio | 30/11/2020 VPS: 5,6, 9 VPS-008 100 mg em embalagem com 1
otificacdo de 6 de T _ VPR-008 frasco-ampola
Alteracdo de Texto de € Texto de Bula—RDC
¢ 60/12
Bula — RDC 60/12
10.401 EXCLUSAO DO
LOCAL DE
FABRICACAO DO
-1912853193 PRODUTO EM SUA
1913128193 EMBALAGEM
10456- <
PRIMARIA-
EITOBUTIO OFICIO N° (1912853193) VPS- Di leqai VP 7 1 bal 1
01/08/2019 N OLOGICO 31/07/2019- | 0402440191 | 10.396 EXCLUSAO DO - S- Dizeres legals S-00 00 mg em embalagem com
otificacéo de VP-Dizeres legais VP-007 frasco-ampola
Alteracdo de Texto de VIDE LOCAL DE
Bula— RDC 60/12 JUSTIFICA FABRICACAO DO
TIVA PRODUTO EM SUA
EMBALAGEM
SECUNDARIA-
(1913128193
0483515 10456- . . VPS-006 100 mg em embalagem com 1
30/05/2019 PRODUTO - - - - VPS- item 08, Posologia.
198 BIOLOGICO VP-006 frasco-ampola
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Notificacéo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

31/01/2019 0094398 | 10456- - - - BULA PROFISSIONAL VP/VPS 100 mg em embalagem com 1
193 PRODUTO DE SAUDE, Versdo 005 005 frasco-ampola.
BIOLOGICO Item : “Reacdes adversas”
Notificacéo de Foi incluida a reagéo
Alteracdo de Texto de adversa “reacdes
Bula— RDC 60/12 liquenodides” nos

disturbios da pele e do

tecido subcutaneo na

tabela 13, referente a
Relatos de Pos-
comercializacéo.

BULA PACIENTE,
Verséo 005
Item : “Quais os males
que este medicamento
pode me causar?”
foi incluida a reagdo *
reagdes liquendides (
erupcdo cutanea parpura
avermelhada e /ou prurido
como linhas branco-
acinzentadas nas
membranas mucosas) no
sub item problemas de

pele.
10456-
PRODUTO
01/08/2018 ) BIO_L_OGICO . . ) ) VP: Itens6e 8 VP/VPS 100 mg em embalagem com 1
Notificacéo de VPS: Itens8e 9 004 frasco-ampola.

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12
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- DIZERES LEGAIS
10456- - ADVERTENCIAS E
PRODUTO PRECAUGOES / O QUE
BIOLOGICO DEVO SABER ANTES DE
01/03/2018 01646351 Notificacio de ) ) ) ) USAR ESTE VP/VPS 100 mg em embalagem com 1
84 oG MEDICAMENTO? 003 frasco-ampola.
Alteracéo de Texto de
Bula - - REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 IQUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10456-
PRODUTO
16263781 A QUANTO TEMPO POSSO VP/VPS 100 mg em embalagem com 1
04/08/2017 Notificacdo de - - - -
72 | 50 d d GUARDAR ESTE 002 frasco-ampola.
Bula -
RDC 60/12
e o PRODUTO BIOLOGICO
: Incluséo do local de DIZERES LEGAIS
07/12/2016 25706351 | BIOLOGICO 27/10/2016 | 2439165/16-6 | fabricacio do produto em | 27/10/2016 VP/VPS | 100 mg em embalagem com 1
67 Notificacdo de ~ 001 frasco-ampola.
x sua embalagem REACOES ADVERSAS
Alteracdo de Texto de secundaria
Bula—RDC 60/12
10566-PRODUTO
10463 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro
19/10/2015 09198371 | BIOLOGICO - Inclusdo |, /0emq15 | 0382619/15- | 9€ Produto 19/06/2015 ) VP/VPS 100 mg em embalagem com 1
57 Inicial de Texto de Bula (Parceria de 000 frasco-ampola.
—RDC 60/12 Desenvolvimento
Produtivo)
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