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Enspryng® Roche
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APRESENTACOES
Solucdo injetavel. Caixa com 1 seringa preenchida de uso Unico com dispositivo de seguranca de agulha.
Cada seringa de 1 mL contém 120 mg de satralizumabe.

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada seringa de 1 mL contém

Principio ativo: SatraliZUmabe ...........ccoiiiiiiiiiii e 120 mg
Excipientes: L-histidina, &cido L-aspartico, L-arginina, poloxamer e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Enspryng® é indicado para o tratamento de doencas do espectro da neuromielite 6ptica (ENMO) em pacientes adultos e
adolescentes a partir de 12 anos de idade soropositivos para anti-aquaporina-4-1gG (IgG-AQP4). A critério do seu
médico, Enspryng® pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com imunossupressores.

Enspryng® néo é destinado ao tratamento do surto da doenca na fase de recidiva aguda.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enspryng® é um anticorpo (substancia que ajuda na defesa do organismo) humanizado que bloqueia a agdo da
interleucina 6 (IL-6), uma proteina envolvida nos processos inflamatorios do corpo. Os niveis de IL-6 sdo elevados em
pacientes com neuromielite 6ptica (NMO) e doengas do ENMO durante os periodos de atividade da doenga, e algumas
fungdes da IL-6 tém sido relacionadas ao mecanismo da NMO e doeng¢as do ENMO.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo poderad usar Enspryng® se tiver alergia ao principio ativo (satralizumabe) ou a qualquer um dos demais
componentes da férmula.

O tratamento com Enspryng® ndo deve ser iniciado em pacientes com infeccdes graves ativas.

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

InfeccBes

O tratamento com Enspryng® deve ser postergado em pacientes com infeccdo ativa. Por isso, antes de iniciar ou durante
o tratamento com Enspryng®, é importante avisar seu médico caso vocé apresente sintomas que possam sugerir
infeccdo, como: febre ou calafrios; tosse prolongada; dor de garganta; herpes (aftas, herpes-zoster, herpes genital);
vermelhiddo, inchago, sensibilidade ou dor na pele; mal-estar intenso, diarreia ou dor de barriga.



Informe a seu médico se vocé tem histoéria de infeccdes recorrentes ou alguma condicdo subjacente que possa predispor
voceé a infecgdes.

Local de injecdo e reacdes de hipersensibilidade

Nos estudos clinicos, reagdes leves a moderadas relacionadas a injegdo, locais e sistémicas, foram mais frequentes em
pacientes tratados com Enspryng®. Os pacientes devem procurar atendimento médico se apresentarem reacdes graves
ou reacdes alérgicas graves a Enspryng®. Se ocorrer uma reacdo anafilatica ou de hipersensibilidade grave, Enspryng®
deve ser descontinuado.

Vacinagdes

Vacinas vivas e vivas atenuadas, como por exemplo BCG para tuberculose e vacina contra febre amarela, ndo devem
ser administradas a pacientes que estdo em tratamento com Enspryng® Recomenda-se que 0s pacientes sejam
vacinados de acordo com as recomendagdes atuais de imunizagao, antes do inicio do tratamento com Enspryng®.
Informe seu médico se vocé foi vacinado recentemente ou se deve receber uma vacina em um futuro proximo.

Tuberculose

Tuberculose ocorreu em pacientes tratados com outros medicamentos que funcionam de maneira semelhante a
Enspryng®. Os pacientes devem ser avaliados para fatores de risco para tuberculose e testados para infecgdo latente
antes do inicio da terapia com Enspryng®. O seu médico deve avaliar se a terapia antituberculose deve ser utilizada
antes do inicio do tratamento com Enspryng®. Os pacientes devem ser monitorados quanto ao desenvolvimento de
sinais e sintomas de tuberculose com Enspryng®, mesmo se o teste inicial para tuberculose for negativo.

Reativacao do virus da hepatite B (HBV)

O risco de reativacdo do HBV foi observado com outras terapias imunossupressoras. Pacientes com infec¢do cronica
pelo HBV foram excluidos dos estudos clinicos. Todos os pacientes devem realizar triagem do HBV antes do inicio do
tratamento com Enspryng®. N&o administrar Enspryng® em pacientes com hepatite ativa. Para pacientes que s&o
portadores cronicos de HBV [HBsAg +] ou sdo negativos para HBsAg e positivos para anti HBc total [HBcAb +],
consulte especialistas em doengas hepaticas antes de iniciar e durante o tratamento com Enspryng®.

Monitoramento e Testes laboratoriais

Contagem de neutrdéfilos

Ocorreram diminuicdes na contagem de neutréfilos apds o tratamento com Enspryng®. A contagem de neutrdfilos deve
ser monitorada 4 a 8 semanas apés o inicio da terapia e, posteriormente, conforme indicacdo clinica. O seu médico ir4
orienta-lo caso seja necesséario modificar a dose do tratamento.

Consideracdes pré-operatérias
Ndo ha experiéncia com eventos hemorrdgicos em pacientes tratados com Enspryng® que desenvolveram

anormalidades de fatores de coagulacdo. Deve ser realizada avaliagdo da coagulagdo em pacientes com reducdo grave
de plaquetas e / ou fibrinogénio antes de procedimentos cirlrgicos.

Enzimas hepaticas

Enspryng® pode aumentar algumas enzimas hepaticas. O seu médico ira solicitar exames de sangue periodicos para
monitorar o funcionamento de seu figado. Informe seu médico imediatamente caso vocé apresente algum sinal
indicativo de aumento das enzimas hepéaticas durante ou apds o tratamento com Enspryng®: pigmentacdo amarela da
pele e do branco dos olhos (ictericia); urina de coloracdo escura; mal-estar intenso.

Recomenda-se cuidado na administracdo de medicamentos conhecidos por causar hepatotoxicidade (que séo toxicos
para o figado). Informe ao ser médico se vocé possui alguma doenga ativa no figado.

Cardiovascular
Foram observados niveis séricos elevados de lipideos nos estudos clinicos com Enspryng®. Pacientes com insuficiéncia
cardiaca grave foram excluidos dos estudos clinicos com Enspryng®.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
N&o ha dados sobre o uso de Enspryng® em mulheres gravidas. Sabe-se que a 1IgG humana (anticorpo da mesma classe
de satralizumabe) atravessa a barreira placentaria; portanto, Enspryng® pode ser transmitido da mae para o feto em



desenvolvimento. Enspryng® ndo é recomendado durante a gravidez, a menos que o potencial beneficio para a mae
supere o potencial risco ao feto.

Mulheres com potencial para engravidar devem usar métodos contraceptivos eficazes durante e até 3 meses apds o
tratamento com Enspryng®.

Nao se sabe se Enspryng® é excretado no leite materno ou absorvido apés a ingestdo. A decisdo em se manter /
interromper o aleitamento ou manter / interromper a terapia com Enspryng® deve ser tomada levando-se em
consideracédo o beneficio da amamentacgéo para a crianca e os beneficios da terapia para a mée.

Se estiver gravida ou amamentando, se pensa que esta gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de
tomar este medicamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Enspryng®tem minima ou nenhuma influéncia na capacidade de dirigir e usar maquinas.

Abuso e dependéncia
Até 0 momento, ndo ha evidéncia de que o tratamento com Enspryng® resulta em dependéncia e ndo ha informacdes de
que satralizumabe possa causar doping. Em caso de ddvidas, consulte seu médico.

Interacbes medicamentosas

Né&o foram realizados estudos formais de interacdo entre drogas e satralizumabe.

O risco de interacdo medicamentosa é baixo, entretanto, deve-se ter cautela ao introduzir ou interromper o tratamento
com Enspryng® em pacientes que também recebem medicamentos substratos da CYP450 (enzima importante no
metabolismo de substancias no organismo) com baixo indice terapéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saudde.

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

Enspryng® deve ser armazenado sob refrigeracdo, em temperatura entre 2 e 8°C, até sua utilizacdo. O produto ndo
deve ser congelado. N&o usar a seringa se esta tiver sido congelada. Mantenha sempre a seringa seca.

Mantenha o produto no cartucho para protegé-lo da luz e da umidade.

Enspryng®, se fechado e mantido no cartucho, pode ser retirado e devolvido a refrigeracéo, se necessario. Se mantido
fora de refrigeragdo, o tempo total ndo deve exceder 8 dias a uma temperatura que ndo seja superior a 30°C.

Apos retirar o cartucho de refrigeracao, abra o cartucho lacrado e retire cuidadosamente a seringa preenchida para fora
da caixa segurando o corpo da seringa. E importante deixar a seringa preenchida atingir a temperatura ambiente,
aguardando 30 minutos antes de iniciar o processo de administracéo.

Apoés remover a tampa, a injecdo deve ser iniciada em 5 minutos, para evitar que o medicamento seque e blogqueie a
agulha. Se a seringa preenchida ndo for usada dentro de 5 minutos apds a remocéo da tampa, vocé deve descarta-la em
um recipiente resistente a perfurag@es e usar uma nova seringa preenchida.

Instrucbes completas para a administragio de Enspryng® vide item “Como devo usar este medicamento?”.

Enspryng®néo deve ser usado depois do prazo de validade mostrado na seringa preenchida e no cartucho.

Numero 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.

Enspryng® apresenta-se em uma seringa preenchida de uso Gnico montada com dispositivo de seguranca da agulha, que
contém um liquido incolor a amarelado.

N&o use se o medicamento estiver turvo, descolorido, contiver particulas visiveis ou se alguma parte da seringa
preenchida parecer danificada.

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.



Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no
esgoto e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Quaisquer medicamentos ndo utilizados ou residuos devem ser
eliminados de acordo com os requerimentos locais.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico e/ou profissional de satde habilitado.

Para evitar erros de medicacdo, é importante verificar o rétulo da seringa preenchida para assegurar que o medicamento
que esta sendo administrado seja Enspryng®.

Enspryng® pode ser usado isoladamente ou em combinagéo com corticosteroides orais, azatioprina ou micofenolato de
mofetila, conforme orientacdo do seu médico. Em caso de combinacéo, consulte também a bula para esses produtos.

A primeira injecdo precisa ser realizada sob superviséo de um profissional da satde. VVocé devera ser instruido por seu
médico quanto a técnica correta de auto aplicacdo. Nao aplique o medicamento até que vocé tenha seguranca de que
compreendeu corretamente as instrucoes.

e Astrés primeiras inje¢des subcutdneas devem ser administradas a cada duas semanas (doses iniciais).
e Posteriormente, as inje¢des devem ser administradas a cada quatro semanas (doses de manuteng&o).

A duragéo do tratamento com Enspryng® serd estabelecida pelo médico, dependendo do seu organismo e da resposta ao
tratamento. O uso de Enspryng® foi estudado apenas no contexto de administracédo cronica e o efeito da descontinuagéo
nao foi caracterizado. Os pacientes que descontinuam Enspryng® devem ser rigorosamente monitorados quanto a sinais
e sintomas de recidiva de doencas do ENMO.

Se seus exames laboratoriais mostrarem alteracfes do figado, o seu meédico pode precisar suspender a medicacao
transitoria ou permanentemente, dependendo do seu quadro clinico. Caso a medicagdo seja suspensa transitoriamente,
seu médico deve orientar o reinicio do tratamento, seguindo as orientacdes da Tabela 1 para o intervalo de doses.

Tabela 1. Dosagem recomendada para reinicio do tratamento apds elevacéo das transaminases hepaticas

Ultima dose administrada Dosagem recomendada para reinicio do tratamento

Menos de 12 semanas Reinicie com uma dose de 120 mg por injecdo subcutdnea a cada 4
semanas.

12 semanas ou mais Reinicie com uma dose de 120 mg por injecdo subcutanea nas semanas
0*, 2 e 4, seguido por uma dose de 120 mg a cada 4 semanas.

* “0 semanas” refere-se ao tempo da primeira administracdo ap6s a dose perdida

Orientacdo sobre modificacdo de dose para neutropenia (diminui¢cdo do nimero de um dos tipos de glébulos brancos)
Se a contagem de neutréfilos for inferior a 1,0 x 10%L e confirmado por repeticdo do teste, Enspryng® deve ser
interrompido até que a contagem de neutrofilos seja > 1,0 x 10%/L.

Orientacdo sobre modificacao de dose para reducédo na contagem de plaquetas
Se a contagem de plaquetas estiver abaixo de 75 x 10%L e confirmado por repeticdo do teste, Enspryng® deve ser
interrompido até que a contagem de plaquetas seja > 75 x 10%/L.

Populagdes especiais

Populacio pediatrica: a seguranca e a eficacia de Enspryng® em criangas com idade menor de 12 anos ndo foram
estabelecidas. Ndo hé dados disponiveis. A dose e modo de uso em pacientes adolescentes com idade a partir de 12 anos
e pacientes adultos é a mesma.




A seguranca e a eficacia de Enspryng® em pacientes com < 12 anos ou com peso corporal < 40 kg ndo foram estudadas.

Idosos: ndo é necessario ajuste da dose de Enspryng®em pacientes com idade igual ou superior a 65 anos.

Insuficiéncia dos rins: a seguranca e eficacia de Enspryng®nao foram estudadas em pacientes com insuficiéncia renal.
Néo ¢é recomendado ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia do figado: a seguranca e a eficacia de Enspryng® ndo foram estudadas em pacientes com insuficiéncia
hepética. Ndo ha dados disponiveis.

Modo de uso

Enspryng® 120 mg ¢ administrado por injecdo subcutanea usando uma seringa preenchida de uso Gnico. O contetido
total da seringa preenchida (1 mL) deve ser administrado.

Os locais de injecdo recomendados sdo o abddémen e a coxa. Os locais das injecGes devem ser alternados e as injecdes
nunca devem ser administradas em pintas, cicatrizes ou areas em que a pele esteja sensivel, com hematoma, com
vermelhid&o, endurecida ou no intacta.

Instrugdes para preparo, manuseio e aplicagdo de Enspryng® seringa preenchida de uso Gnico com dispositivo de
seguranca da agulha.

Preparo para utilizagdo de Enspryng®

1. Retire o cartucho contendo a seringa do refrigerador e coloque-o em uma superficie de trabalho limpa e plana
(como uma mesa).

2. Verifique a data de validade na parte de tras do cartucho (vide Figura A). N&o utilize se o cartucho estiver
vencido.

3. Verifique se a frente do cartucho esta lacrada (vide Figura C). Nao utilize se o lacre estiver rompido.

Se a data de validade expirou ou o lacre estiver rompido, ndo utilize. V& para a etapa 21 “Descarte de
Enspryng®” e entre em contato com o seu médico.

* Verifique a data de validade
s Terifique se o cartucho esta lacrado

Figura A

4. Abra o cartucho lacrado (vide Figura B).

4

Figura B

5. Cuidadosamente retire a seringa do cartucho segurando o corpo da seringa (vide Figura C).



NAO:
e vire o cartucho de cabeca para baixo para remover a seringa.
e toque os dispositivos de seguranca — isso pode danificar a seringa.
e segure 0 émbolo ou a tampa da agulha.

Figura C

Verifique a seringa
(vide Figura D)

6. Verifique a data de validade na seringa. N&o utilize se a seringa estiver vencida.
7. Verifique a seringa quanto a danos. N&o utilize se estiver rachada ou quebrada.

8. Verifique através da janela de visualizagdo se o liquido € transparente e incolor a levemente amarelo. N&o
administre 0 medicamento se o liquido estiver turvo, descolorido ou apresentar particulas.

e Pode haver pequenas bolhas de ar na seringa. I1sso é normal e vocé ndo deve tentar remové-las.

O

Verifique a data de validade
Verifique o liquido
Verifique a seringa quanto a danos

FiguraD

Se 0 prazo de validade estiver expirado, a seringa danificada ou o liquido turvo, descolorido ou contiver
particulas, ndo o utilize. Va para a etapa 21 “Descarte de Enspryng®” e entre em contato com o seu médico.

Deixe a seringa em temperatura ambiente

9. Depois de verificar a seringa, coloque-a em uma superficie de trabalho limpa e plana (como uma mesa) por 30
minutos - isso permitira que ela atinja a temperatura ambiente (vide Figura E).

E importante deixar a seringa atingir a temperatura ambiente, pois a inje¢do do medicamento resfriado pode
causar desconforto e dificultar a injec&o.
NAO:
e acelere o processo de aquecimento de qualquer maneira, através da utilizacdo de um micro-ondas ou
colocando a seringa em 4gua morna.
e remova a tampa da agulha enquanto a seringa estiver atingindo a temperatura ambiente.



30 min
Figura E

Lave as maos

10. Lave suas méaos com sabdo e agua (vide Figura F).

Q
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Escolha o local da injecao

11. Escolha o local da injec¢&o:
e na parte inferior do estbmago (abdémen) ou

¢ na frente e no meio de suas coxas (vide Figura G).
Locais de injegdo

Figura F

NAO:

e injetar na &rea de 5 cm ao redor do umbigo.

e Injetar em pintas, cicatrizes, machucados ou areas em que a pele esteja sensivel, avermelhada,

endurecida ou ndo intacta.

Escolha um local diferente de injecdo para cada nova injecdo — escolha um local diferente para injecdo com pelo

menos 2,5 centimetros da area que vocé utilizou na Ultima injegao.
Limpar o local da injecao

12. Limpe o local da injecdo com um lenco umedecido com alcool e deixe secar.
NAO:
e abane ou sopre a area que vocé limpou.
e toque o local da inje¢do novamente antes de administrar a injecao.



Figura G
Injecdo de Enspryng®

13. Segure o corpo da seringa entre o polegar e o indicador. Com a outra mao, retire a tampa da agulha. VVocé pode
ver uma gota de liquido na ponta da agulha - isso é normal e nao afeta sua dose (vide Figura H).

e Use a seringa dentro de 5 minutos apds retirar a tampa da agulha ou a seringa pode obstruir.
NAO:

e retire a tampa da agulha até que vocé esteja pronto para injetar Enspryng®.

e coloque a tampa da agulha novamente depois de removida, pois isso pode danifica-la.

e toque na agulha ou deixe que ela toque em qualquer superficie apds remover a tampa da agulha.

Figura H

14. Descarte a tampa da agulha em um recipiente apropriado para objetos pontiagudos ou cortantes. Veja a etapa
21 “Descarte de Enspryng®”.

15. Segure o corpo da seringa usando o polegar e o indicador. Com a outra mao, faca uma prega de pele na area
que vocé limpou (veja Figura I).
16. Use um movimento rapido, semelhante a um dardo, para inserir a agulha em um angulo entre 45° e 90° (veja
Figura ).
NAO:
e insira a agulha através da roupa.
e altere o0 &ngulo da injecéo.
e reinsira a agulha.

Figural

17. Depois de inserir a agulha, solte a prega de pele.

18. Injete lentamente todo o medicamento empurrando suavemente o émbolo até o fim, até tocar nos dispositivos
de seguranca (vide Figura J).



Figura J

19. Solte 0 émbolo cuidadosamente e deixe a agulha sair da pele no mesmo angulo em que foi inserida (vide Figura
K).

Figura K

e A agulha sera entdo coberta pelo revestimento da agulha. Caso a agulha esteja descoberta, coloque
cuidadosamente a seringa em um recipiente apropriado para objetos pontiagudos ou cortantes para
evitar ferimentos. Veja a etapa 21 “Descarte de Enspryng®”.

Cuidados com o local da injecéo

20. Pode haver um pequeno sangramento no local da injecdo. Vocé pode pressionar uma bola de algoddo ou gaze
sobre o local da injecdo, mas ndo esfregue. Se necessario, vocé também pode cobrir o local da inje¢cdo com um
pequeno curativo. Se 0 medicamento entrar em contato com a sua pele, lave a area com agua.

Descarte de Enspryng®

21. Nao tente recolocar a tampa na sua seringa. Coloque a seringa usada em um recipiente apropriado para objetos
pontiagudos ou cortantes imediatamente apés o uso (vide Figura L). N&o jogue (descarte) a seringa no lixo

domeéstico e ndo a recicle.

Figura L

e Pergunte ao seu médico ou farmacéutico informagdes sobre onde vocé pode obter um recipiente para
materiais perfurocortantes ou que outros tipos de recipientes resistentes a perfuracGes podem ser
usados para descartar com seguranca as seringas e tampas de agulha usadas, se vocé ndo tiver um.

o Descarte o recipiente para materiais perfurocortantes usado conforme as instrugdes do seu médico ou
farmacéutico.

e Nao descarte o recipiente para materiais perfurocortantes usado no lixo doméstico.

e N&o recicle o recipiente para materiais perfurocortantes usado.

Administracdo pelo paciente e/ou cuidador



A primeira injecdo deve ser realizada sob a supervisdo de um profissional da satde qualificado.

Um paciente adulto / cuidador pode administrar todas as outras doses de Enspryng® em casa, se 0 médico responsavel
pelo tratamento determinar que é apropriado e o paciente adulto / cuidador puder realizar a técnica de injecéo.

Pacientes / cuidadores devem procurar atendimento médico imediato se o paciente desenvolver sintomas de reacdes
alérgicas graves e devem verificar com o médico se o tratamento com Enspryng® pode ser continuado ou n&o.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para que o tratamento seja eficaz, € muito importante administrar as inje¢des conforme orienta¢do do seu médico.

Caso vocé perca alguma das aplicagdes prescritas, por qualquer razdo que nao seja elevacdo das enzimas hepaticas, ela
deve ser administrada conforme descrito na Tabela 2.

Tabela 2. Dosagem recomendada para doses atrasadas ou perdidas

Ultima dose administrada Dosagem recomendada para doses atrasadas ou perdidas

Administre 120 mg por inje¢do subcutanea o mais rapido possivel e ndo
aguarde até a préxima dose planejada.

Periodo de manutenc¢éo
Apobs a administracdo da dose atrasada ou perdida, redefina o esquema

Menos de 8 semanas durante o periodo de de dosagem para a cada 4 semanas.
manuten¢ao ou perda de uma dose inicial L
Doses iniciais

Se a segunda dose inicial for atrasada ou perdida, administre o mais
rapido possivel e administre a terceira e Gltima dose inicial 2 semanas
depois.

Se a terceira dose inicial for atrasada ou perdida, administre 0 mais
rapido possivel e administre a 12 dose de manutencdo 4 semanas depois.

8 semanas a menos de 12 semanas 120 mg por inje¢do subcutanea em 0* e 2 semanas, seguido de 120 mg
a cada 4 semanas.

12 semanas ou mais 120 mg por inje¢do subcutanea em 0*, 2 e 4 semanas, seguido por 120
mg a cada 4 semanas.

* “0 semanas” refere-se ao tempo da primeira administracdo ap6s a dose perdida

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

O perfil de seguranca apresentado nesta secdo foi baseado nas reacBes adversas relatadas em associacdo ao uso de
Enspryng®isoladamente ou em combinagdo com imunossupressores nos estudos clinicos.

Os principais efeitos colaterais ocorridos durante o tratamento com satralizumabe foram:

Muito comum (pode ocorrer em 10% ou mais dos pacientes gue utilizam este medicamento):




e Dor de cabega;
e Dor nas articulacdes;
e Reacdo no local da injeco;
Comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Insonia;

e Enxaqueca;

Alergias (como por exemplo rinite alérgica)

Erupcdo na pele;

Vermelhidao na pele ou prurido (coceira);

Rigidez muscular;

Inchaco nas pernas, pés ou maos;

Diminuicdo na contagem de gldbulos brancos;

Aumento dos niveis de bilirrubina, um pigmento produzido pelo figado a partir da hemoglobina;

Reducéo nos niveis de fibrinogénio no sangue (proteina envolvida na coagulagdo do sangue);

Atencéo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

N&o existem dados de superdose em humanos. Uma dose Unica de até 240 mg de Enspryng® foi administrada por via
subcutinea a voluntarios adultos saudaveis em um estudo clinico e nenhum evento adverso sério ou grave foi observado
no estudo.

No caso de superdose, entre em contato com o seu médico para que seja iniciado tratamento sintomética e medidas de
suporte, conforme necessario.

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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagoes.

MS-1.0100.0671
Farm. Resp.: Liana Gomes de Oliveira - CRF-SP n’ 32.252

Fabricado por: Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd., Utsunomiya City, Japdo
Embalado por: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiseraugst, Suica

Importado por: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bula
Data do Numero do Assunto Data do Namero do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS)* relacionadas
10463 -
PRODUTO
BIOLOGICO - 1528 -
Inclusdo Inicial PRODUTO 120 MG SOLINJ SCCT 1
30/11/2023 1352625/23-7 de Texto de 03/12/2019 3333942/19-2 BIOLOGICO - 21/12/2020 NA VP/VPS SER PREENC PLAS
Bula - Registro de TRANS X 1 ML
publicagéo no Produto Novo
Bulario RDC
60/12
10456 —
PRODUTO 10456
) PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO —
N0 Notificagdo de N0 Notificacio de VPS: 120 MG SOLINJ SCCT 1
21/12/2023 , Nao Alteracéo de 21/12/2023 _ Nao & 21/12/2023 Reagdes VPS SER PREENC PLAS
disponivel Texto de Bula — disponivel Alteragéo de TRANS X 1 ML
) He = Texto de Bula — Adversas
publicagéo no L
z publicacéo no
Buléario e -
P Bulario Eletrénico
Eletrdnico

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




