AMVUTTRA® (VUTRISIRANA)

AMVUTTRA®
(vutrisirana sodica)
Specialty Pharma Goias LTDA
Solugédo injetavel

25 mg/0,5 mL



AMVUTTRA® (VUTRISIRANA)

TEXTO DE BULA DO PACIENTE

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

AMVUTTRA®
vutrisirana sodica

APRESENTACOES

AMVUTTRA® 25 mg/0,5 mL, solugio injetavel.

AMVUTTRA ® ¢ apresentado em cartucho contendo 1 seringa preenchida com 0,5 mL de solugdo
(25 mg de vutrisirana).

Um mL da solu¢gdo de AMVUTTRA® contém 50 mg de vutrisirana*.
*50 mg de vutrisirana equivale a 53 mg de vutrisirana sodica.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solu¢do contém

vutrisirana sodica................. 53 mg

equivalente a 50 mg de vutrisirana.

Excipientes: fosfato de sodio monobasico di-hidratado, fosfato de sodio dibasico di-hidratado,
cloreto de sodio, agua para injetaveis, hidroxido de sodio (ajuste de pH) e acido fosforico (ajuste
de pH).

IT - INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O principio ativo do AMVUTTRA® ¢ a vutrisirana sodica.

AMVUTTRA® ¢ um medicamento que trata uma doenca que ocorre em familias chamada
amiloidose hereditaria ATTR (hATTR). A amiloidose hATTR ¢ causada por problemas com uma
proteina no corpo chamada 'transtirretina' (TTR). Esta proteina é produzida principalmente pelo
figado e carrega vitamina A e outras substancias por todo o corpo.

AMVUTTRA® ¢ usado apenas em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em pessoas com amiloidose hATTR, pequenas fibras de proteinas TTR se agrupam para formar
depositos chamados "amiloides". O amiloide pode se acumular ao redor ou dentro de nervos,
coragdo e outros lugares do corpo, impedindo-os de funcionar normalmente. Isso causa os
sintomas da doenca.

AMVUTTRA® funciona reduzindo a quantidade de proteina TTR produzida pelo figado. Isso
significa que ha menos proteina TTR no sangue capaz de formar amiloide. Isso pode ajudar a
reduzir os efeitos desta doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé nio deve usar AMVUTTRA®

Se vocé ja teve uma reagdo alérgica grave a vutrisirana ou a qualquer outro ingrediente deste
medicamento. Se ndo tem certeza, fale com seu médico antes de usar este medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com seu médico antes de receber este remédio.

Precaucdes e Adverténcias

Niveis baixos de vitamina A no sangue e suplementos de vitamina A

AMVUTTRA® reduz a quantidade de vitamina A no seu sangue. Seu médico vai pedir que vocé
tome um suplemento diario de vitamina A.

Os sintomas da deficiéncia de vitamina A podem incluir: problemas de visdo (especialmente pela
noite), olhos secos, visdo nebulosa ou turva.

Se vocé notar uma mudanga na sua visdo ou quaisquer outros problemas oculares enquanto usa
AMVUTTRA®, converse com o seu médico. Seu médico pode encaminha-lo a um oftalmologista
para um exame geral.

Criancas e adolescentes

AMVUTTRA® nio é recomendado em criancgas e adolescentes menores de 18 anos.

Outros medicamentos e AMVUTTRA®

Diga ao seu médico se vocé esta usando, tenha usado recentemente ou possa usar qualquer outro
medicamento. Isso inclui medicamentos que vocé pode obter sem receita médica.

Dirigindo e usando maquinas

E improvavel que 0 AMVUTTRA® afete a sua capacidade de dirigir ou operar maquinas. Seu
médico lhe dira se sua condigdo permite que vocé dirija veiculos e opere maquinas com seguranga.

Gravidez e contracepcao

Antes de iniciar o tratamento com AMVUTTRA®, informe ao seu médico se vocé esta gravida,
pensa que pode estar gravida ou est4 planejando ter um bebé. Vocé ndo deve usar AMVUTTRA®
se estiver gravida, a ndo ser que seja recomendado pelo seu médico.

r

AMVUTTRA® reduzird o nivel de vitamina A em seu sangue, 0 que ¢ importante para o
desenvolvimento normal do seu feto. Os niveis de vitamina A podem permanecer reduzidos por
mais de 12 meses apds a Gltima dose de AMVUTTRA®. Se vocé é uma mulher capaz de
engravidar, vocé deve adotar contracepgdo eficaz durante o tratamento com AMVUTTRA®. Fale
com seu médico sobre métodos adequados de contracepgdo. A gravidez deve ser excluida antes
de iniciar o tratamento com AMVUTTRA®. Se vocé engravidar enquanto esta sendo tratada com
este medicamento, diga ao seu médico imediatamente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Amamentacado

Antes de iniciar o tratamento com AMVUTTRA®, informe ao seu médico se vocé esta
amamentando. N3o se sabe se este medicamento passa para o leite materno. Seu médico
considerara os potenciais beneficios do tratamento para vocé, em comparagdo com os riscos da
amamentagao para o seu bebé.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ uma solugdo clara, de incolor & amarela. Cada caixa contém uma seringa
preenchida de uso tnico.

O principio ativo ¢ a vutrisirana sodica. Cada seringa preenchida contém 25 mg de vutrisirana em
0,5 mL de solucao.

Os outros ingredientes sao fosfato de s6dio monobasico di-hidratado, fosfato de sédio dibasico
di-hidratado, cloreto de sodio, 4gua para injetaveis, hidroxido de sodio e 4cido fosforico.

Armazene-o em temperatura ambiente (até 30°C) ou na geladeira (2°C a 8°C). Nao congele.
Guarde na embalagem original, até o momento da utilizagao.
Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. A data de vencimento refere-se ao
ultimo dia desse més.

Guarde-o 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 o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose recomendada de AMVUTTRA® ¢ de 25 mg uma vez a cada 3 meses.

AMVUTTRA® sera administrado como uma inje¢do sob a pele (inje¢do subcutinea) na area do
estomago (abddmen), na parte superior do braco ou coxa. Este medicamento sera administrado a
vocé por um médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Seumédico lhe dira por quanto tempo vocé precisa receber AMVUTTRA®. Nio pare o tratamento
com AMVUTTRA®, a menos que seu médico lhe diga para fazer isso.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé perder uma consulta para receber a sua injegio de AMVUTTRA®, entre em contato com
seu médico assim que puder para agendar a inje¢do que vocé perdeu.

Em caso de davidas procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer ao utilizar AMVUTTRA®:

Muito Comum: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
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e Dor nas articulagdes (artralgia)

e Dor nas extremidades (bragos e pernas)
Comum: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

e Dificuldade em respirar (dispneia)

e Vermelhiddo, dor, coceira, hematomas ou calor no local da injeg¢do (reagdo no
local da injegao)

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

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

Este medicamento sera dado a voc€ por um médico, farmacéutico ou enfermeiro. No caso
improvavel de que vocé receba uma dose maior do que a recomendada (uma superdose), seu
médico ira verificar se vocé tem efeitos colaterais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

111 - INFORMACOES LEGAIS

Registro: 1.9361.0004.001-6

Importado e Registrado por:

Specialty Pharma Goias Ltda.

CNPJ 31.731.807/0001-28

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) 0800-0474597

Produzido por:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Ravensburg, Alemanha

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/02/2024
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
14/12/2022 | 5049448/22- 10458 - 27/09/2021 | 3829621/21- 11306 - 02/12/2022 Texto inicial VP/VPS 50 MG/ML

1 MEDICAMENTO 7 MEDICAMENTO SOLINJCT 1
NOVO - Inclusdo NOVO - Registro SER PREENC
Inicial de Texto de de Medicamento VD TRANS X
Bula - RDC 60/12 Novo 0,5 ML
24/01/2023 | 0070903/23- 10451 - 24/01/2023 | 0070903/23- 10451 - N/A - Dizeres Legais | VP/VPS 50 MG/ML
9 MEDICAMENTO 9 MEDICAMENTO SOLINJCT 1
NOVO - NOVO - SER PREENC
Notificagdo de Notificagdo de vD (;l: ?f/[lis X
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10/08/2023 | 0840000/23- 10451 - 31/01/2023 | 0100690/23- 11107 RDC 31/07/2023 | - Condigdes de VPS 50 MG/ML
5 MEDICAMENTO 8 73/2016 - NOVO - Armazenamento SOLINJCT 1
NOVO - Ampliagdo do SER PREENC
Notificacdo de Prazo de. Validade VD TRANS X
do Medicamento 0,5 ML
Alteragéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
10451 - 10451 - N/A - Dizeres Legais | VP/VPS 50 MG/ML
MEDICAMENTO MEDICAMENTO SOLINJCT 1
NOVO - NOVO - SER PREENC
Notificagdo de Notificagdo de vD (;l: ??AIES X

Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12




