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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

PRIVYMTRA®

Solugdo para dilui¢do para infusdo de

- 240 mg de letermovir em embalagem com 1 frasco-ampola de dose tinica contendo 12 mL de solugio para dilui¢do para
infusdo.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
PRIVYMTRA® 240 mg/12mL (20 mg/mL):
Cada frasco-ampola contém 240 mg de letermovir em 12 mL de solugdo para dilui¢do para infusdo.

Cada 1 mL de solugdo contém 20 mg de letermovir.
Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, cloreto de sodio, hidroxido de sdédio e agua para injetaveis. A quantidade de

hidréxido de sodio pode ser ajustada para atingir um pH de aproximadamente 7,5.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta informag@o antes de vocé comegar a tomar seu medicamento, mesmo que vocé ja esteja
utilizando a medicag@o. Algumas das informagdes podem ter sido alteradas.

Lembre-se que seu médico prescreveu este medicamento somente para vocé. Nunca dé a mais ninguém.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PRIVYMTRA® ¢ um medicamento de prescri¢io para ajudar a evitar que adultos que recentemente tiveram um transplante
de medula déssea fiquem doentes pelo CMV (citomegalovirus).

O CMV ¢ um virus que muitas pessoas nio sabem que tem. Para a maioria das pessoas, 0 CMV estd em seu organismo
sem causar danos a satide. Entretanto, apos receber um transplante de medula dssea, o seu sistema imunoldgico esta fraco,
e vocé pode estar em uma situacdo de alto risco para desenvolver uma doenga causada pelo CMV.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PRIVYMTRA® funciona impedindo o CMV de se multiplicar no seu organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio tome PRIVYMTRA® se vocé:
e ¢ alérgico ao letermovir ou a qualquer outro ingrediente de PRIVYMTRA®.
e csta tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:
o pimozida (para Sindrome de Tourette)
o alcaloides de Ergot (para enxaqueca)

Se vocé estd tomando PRIVYMTRA® com ciclosporina, ndo tome:
o pitavastatina ou sinvastatina

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Gravidez
e  Se vocé estd gravida ou tentando engravidar, informe ao seu médico antes de receber PRIVYMTRA®.
e Nio se sabe se PRIVYMTRA® pode prejudicar o bebé enquanto vocé estiver gravida.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.




Lactacao
e Se vocé estd amamentando ou planejando amamentar, informe ao seu médico antes de receber PRIVYMTRA®.
e Nio se sabe se PRIVYMTRA® pode passar do seu leite para o seu bebé.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Criancas
e Nio se sabe se PRIVYMTRA® ¢ seguro e eficaz para pessoas menores de 18 anos de idade.

Uso de PRIVYMTRA® com outros medicamentos, suplementos ou fitoterapicos:
Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que vocé esta tomando, incluindo os medicamentos de prescri¢do
e os isentos de prescrigdo, vitaminas e fitoterapicos. PRIVYMTRA® pode afetar o modo de a¢do dos outros medicamentos
e os outros medicamentos podem afetar o modo de agdo de PRIVYMTRA®. O seu médico ou farmacéutico ird informar
para vocé se ¢ seguro tomar PRIVYMTRA® com outros medicamentos.

e Conhega os medicamentos que vocé estd tomando. Mantenha uma lista dos medicamentos e mostre ao seu médico

e farmacéutico quando vocé receber um novo medicamento.

e  Certifique-se de informar ao seu médico se vocé toma qualquer um destes medicamentos:
alfentanila, fentanila (para dor grave)
amiodarona — usado para corrigir batimentos cardiacos irregulares
midazolam — usado para dormir
quinidina (para ritmo cardiaco anormal)
ciclosporina, tacrolimo, sirolimo (usados para prevenir rejeicdo de transplante)
voriconazol (para infec¢@o por fungos)
estatinas, como atorvastatina, pitavastatina, sinvastatina, fluvastatina, lovastatina, pravastatina, rosuvastatina
(para colesterol alto)
omeprazol, pantoprazol — para lcera e outros problemas no estomago
glibenclamida, repaglinida, rosiglitazona (para agucar alto no sangue)
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (para convulsdes)
varfarina (usado para afinar o sangue ou para coagulo de sangue)
nafcilina (para infec¢des por bactérias)
rifabutina, rifampicina (para infec¢des por micobactérias)
tioridazina (para problemas psiquidtricos)
bosentana (para pressdo sanguinea alta nos vasos dos pulmoes)
Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum) — um produto fitoterapico
efavirenz, etravirina, nevirapina (para HIV)
modafinila (para manutengo do estado de vigilia)
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Veja também o item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode solicitar ao seu médico ou farmacéutico uma lista de medicamentos que podem interagir com PRIVYMTRA®.
Nio comece ou pare de tomar outro medicamento sem informar primeiro ao seu médico.

Este medicamento contém 23 mg de sédio/frasco-ampola. Se vocé faz dieta de restricdo de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte o médico antes de usar este medicamento.

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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Manter nesta embalagem até o final do uso.

Manter na embalagem original para proteger da luz.

A solu¢do diluida pode ser armazenada por até 24 horas em temperatura ambiente ou até 48 horas sob refrigeracdo de 2 a
8°C. Este tempo inclui o armazenamento da solugdo diluida na bolsa intravenosa ao longo da duragfo da infusdo.

Mantenha PRIVYMTRA® e todos os medicamentos seguros e fora do alcance das criangas.

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



Apos preparo, manter PRIVYMTRA® em temperatura ambiente por até 24 horas ou sob refrigeracio de 2 a 8°C
por até 48 horas.

PRIVYMTRA® solugdo para diluigdo para infusdo é uma solugdo estéril, clara, livre de conservantes e podem conter
algumas pequenas particulas translucidas ou brancas disponivel em frascos-ampolas de dose tinica contendo 240 mg por
frasco-ampola.

Uma vez diluida, a solu¢io de PRIVYMTRA® ¢ clara e varia de incolor a amarela. Variagdes de cor dentro dessa faixa ndo
afetam a qualidade do produto. A solugdo diluida deve ser inspecionada visualmente para material particulado e
descoloracdo antes da administragdo. Descartar se a solugdo diluida estiver turva, descolorida ou contiver material além de
algumas pequenas particulas translicidas ou brancas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome este medicamento exatamente como o seu médico prescreveu.

Vocé pode receber PRIVYMTRA® de duas maneiras diferentes: em comprimidos ou por via intravenosa (IV).

Se vocé receber PRIVYMTRA® por via intravenosa:
* Vocé ird receber PRIVYMTRA® uma vez ao dia e demorara cerca de 1 hora.
* Se voce tiver que manter PRIVYMTRA® em casa, mantenha PRIVYMTRA® fora da luz direta do sol.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé perdeu a administragdo da dose, reagendar imediatamente.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode ter efeitos ndo intencionais ou indesejaveis, que sdo chamados de efeitos colaterais.

Os efeitos colaterais mais comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas) de PRIVYMTRA® sio:
nausea

diarreia

vOmito

inchago nos bragos e pernas

tosse

dor de cabega

cansaco

dor de estomago (abdominal)

Os efeitos colaterais incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas) de PRIVYMTRA® sio:
e diminuigdo de apetite

alteragdes no paladar

anormalidades nos testes laboratoriais da fungido hepatica

espasmos musculares

aumento da creatinina sanguinea nos exames de sangue

Em um estudo clinico, mais pessoas que tomaram PRIVYMTRA® relataram problemas cardiacos, incluindo frequéncia
cardiaca rdpida ou irregular, do que pessoas que nio tomaram PRIVYMTRA®.

Outros efeitos colaterais também podem ocorrer raramente e, a exemplo do que ocorre com qualquer medicamento de
prescrigdo, alguns desses efeitos colaterais podem ser sérios.

Pega mais informagdes ao seu médico ou farmacéutico. Ambos tém uma lista mais completa de efeitos colaterais. Avise
seu médico imediatamente sobre esses ou quaisquer outros sintomas incomuns.



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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé tomou mais PRIVYMTRA® que a sua dose prescrita, contate o seu médico imediatamente.

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.

DIZERES LEGAIS
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Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente| expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
-5. ONDE, COMO E POR QUANTO VP
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO i
NOVO - Notificagéo NOVO - Notificagdo de -DIZERES LEGAIS 20 MG/ML SOL DIL
- - de Alteracéo de - - Alteragdo de Texto de - INFUS IV CT FA VD
Texto de Bula — Bula — publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E TRANS X 12 ML
publicagéo no Bulario RDC 60/12 PRECAUCOES
Bulario RDC 60/12 7. CUIDADOS DE vPs
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
-DIZERES LEGAIS
1456 - MEDICAMENTO Versao inicial de texto d
. ; ersao inicial de texto de
18/12/2020 | 4480642/20-6 | NOVO-Registrode | 57,5q,555,
Forma Farmacéutica bula
Nova no Pais
10458 - 11005 - RDC 73/2016 -
MEDICAMENTO NOVO - Alteragdo de VP/ 20 MG/ML SOL DIL
11/07/2023| 0714071/23-4 | NOVO - Inclusé@o | 14/02/2023 | 0151909/23-3 | raz&o social do local de | 24/03/2023 Dizeres Legais INFUS IV CT FA VD
Inicial de Texto de fabricacdo do VPS TRANS X 12 ML
Bula — RDC 60/12 medicamento
Mesmo da Mesmo da 10458 - MEch'i“MENTO Mesmo da
o o NOVO - Incluséao Inicial o= . .
submissao submisséo submisséo Dizeres Legais
P . de Texto de Bula — RDC -
eletrbnica eletrénica 60/12 eletrdnica






