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VISUDYNE®
verteporfina

APRESENTACOES
Visudyne® 15 mg — embalagens contendo 1 frasco-ampola de p6 li6filo para solucdo para infusdo intravenosa.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de p6 liéfilo para solugdo para infusdo intravenosa de Visudyne® contém 15 mg de verteporfina;
um po verde escuro a preto. Apds reconstituicdo, 1 mL contém 2 mg de verteporfina; 7,5 mL da solugdo reconstituida
contém 15 mg de verteporfina.

Excipientes: lactose, butil-hidroxitolueno, &cido L-ascérbico 6-palmitato, fosfatidilglicerol e fosfatidilcolina de
dimiristoila.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Visudyne® é usado para tratar a forma Gmida da degeneracdo macular relacionada & idade (condicéo que resulta na
perda da visdo por causa de danos a retina) e neovascularizagdo coroidal secundaria (formagdo de novos vasos
sanguineos) devido a miopia patoldgica (grau extremamente alto de miopia que pode levar a perda de visdo) e
pacientes com suspeita de histoplasmose ocular (sindrome que afeta o olho).

A perda de visdo é causada por neovascularizagdo coroidal que danifica a retina (a membrana fotossensivel que reveste
o fundo do olho). Existem dois tipos de neovascularizacdo coroidal: classica e oculta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Visudyne® é um medicamento fotossensibilizante usado para o tratamento de diversas doencas oculares. Visudyne® é
ativado por meio de um laser ndo térmico (frio), que é uma fonte de luz. A dose de energia da luz ativa 0 medicamento
na area alvo do olho, produzindo uma reagao que destroi vasos sanguineos anormais que estejam vazando, e que possam
causar cegueira.

Visudyne® é administrado por gotejamento na veia (infusdo intravenosa) por 10 minutos, e depois uma luz laser é
direcionada na area critica da parte de tras do olho. O laser ativa a verteporfina que foi tomada pelas células dos vasos
sanguineos de rapido crescimento naquela area. A verteporfina ativada destroi 0s vasos sanguineos anormais e para 0s
vazamentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve receber Visudyne®

= Caso tenha determinado disturbio da pele ou do sistema nervoso (chamado porfiria);

= Caso seja alérgico (hipersensivel) a Visudyne® ou a qualquer componente da formulagéo listado no inicio desta bula.
Se algum destes itens se aplica a vocé, informe ao seu médico que vocé ndo deve receber Visudyne®.

Caso vocé ache que pode ser alérgico, pergunte ao seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga todas as orientagfes do médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das informagfes gerais contidas nesta
bula.

Tome cuidado especial com Visudyne®

e Caso vocé apresente problemas ou sintomas durante o tratamento, tais como dor no peito, perda subita de
consciéncia, transpiracdo, tontura, erupcao cutanea, falta de ar, rubor, batimento cardiaco irregular, informe ao seu
médico ou enfermeiro imediatamente.

e Caso vocé tenha problemas no figado (insuficiéncia hepatica moderada a grave) ou bloqueio no duto biliar, informe
ao seu médico antes de comecar o tratamento com Visudyne®.

e Caso, durante a infuséo, Visudyne® saia da veia, e principalmente caso a 4rea afetada esteja exposta a luz, isso pode
causar dor, inchago, bolhas e mudanca na cor da pele na area do vazamento. Caso isto ocorra, a infusdo precisa ser
interrompida e a pele tratada com compressas frias e totalmente protegida da luz até que a cor da pele retorne ao
normal. Vocé pode precisar receber analgésicos.

e Vocé ficara sensivel a luz forte por 48 horas ap6s a infusdo. Durante este periodo, vocé deve evitar a exposi¢cdo a
luz solar direta, luzes fortes em ambientes fechados, como as salas de bronzeamento, iluminacdo haldgena forte,
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iluminagdo de alta poténcia, como as utilizadas em salas de cirurgia e consultérios dentarios, ou luz de dispositivos
médicos emissores de luz, como oximetro de pulso (usado para medir o oxigénio no sangue). Se vocé tiver que sair
a luz do dia durante as primeiras 48 horas apds o tratamento, vocé deve proteger a pele e olhos usando vestuario
protetor e 6culos escuros. Protetor solar ndo oferece protecdo suficiente. A iluminacdo normal de ambientes
internos é segura.

e Nao fique no escuro, porque a exposicdo a iluminacdo normal de ambientes fechados ajudara seu corpo a eliminar
Visudyne® mais rapidamente.

e Caso apresente problemas no olho apés o tratamento, tal como perda de visdo, converse com seu médico.

Se qualquer um destes itens se aplica a vocé, informe ao seu médico (antes da aplicacdo de Visudyne®, quando
aplicavel).

Informagdes sobre alguns dos ingredientes de Visudyne®
Visudyne® contém pequenas quantidades de butil-hidroxitolueno. Este componente é irritante para os olhos, pele e
membranas mucosas.

Criancas e adolescentes
O uso de Visudyne® em criancas ndo foi estudado e o medicamento ndo é indicado para criancas.

lIdosos (65 anos ou mais)
Visudyne® pode ser usado em pessoas idosas e jovens adultos na mesma dosagem.

Gravidez e amamentacao

e Né&o ha dados suficientes do uso de Visudyne® em mulheres gravidas. E importante informar ao seu médico caso
esteja, possa estar gravida ou planeja engravidar. VVocé sé podera receber Visudyne® caso seu médico considere que
seja absolutamente essencial. Essa medicacdo ndo é indicada para uso durante a gestacao.

e A verteporfina é excretada no leite humano em pequenas quantidades. Informe ao seu médico caso esteja
amamentando. O médico decidira se vocé deve receber Visudyne® ou ndo. E recomendado que, caso vocé receba
Visudyne®, ndo amamente por 48 horas apés a administracao.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Seu médico discutira com vocé o risco em potencial do tratamento com Visudyne® durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Dirigir e operar maquinas

Apbs o tratamento com Visudyne® vocé pode ter alguns problemas de viséo, tais como visio anormal ou diminuida, o
que pode ser temporario. Caso isso aconteca com vocé, ndo dirija nem use qualquer ferramenta ou opere maquinas até
que sua visdo melhore.

Tomando outros medicamentos com Visudyne®
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento,
incluindo medicamentos obtidos sem receita.

Caso esteja tomando qualquer um dos seguintes medicamentos, informe seu médico antes de usar Visudyne®, porque
tomar tais medicamentos pode aumentar a sensibilidade a luz:

Teraciclinas, sulfonamidas ou polimixina B (usados para tratar infeccdes bacterianas),

Fenotiazinas (usadas para tratar distlrbios psiquiatricos, ou nausea e vomito),

Sulfonilureia (usada para tratar diabetes),

Medicamentos usados para baixar a glicose do sangue,

Diuréticos a base de tiazida (usada para reduzir a pressao arterial),

Blogueadores dos canais de calcio (usados para tratar pressdo alta, angina e arritmia cardiaca),

Griseofulvina (usada para tratar infecgdes flngicas),

Terapia de radiacéo,

Antioxidantes, tais como betacaroteno, ou medicamentos que expulsem radicais livres (tais como dimetilsulfoxida
(DMSO0), formiato, manitol e alcool),

e Vasodilatadores (usados para alargar 0s vasos sanguineos, o que resulta em relaxamento muscular).

Farmacos que diminuem a coagulacdo, vasoconstricdo ou agregacdo plaquetaria, como por exemplo, os inibidores do
tromboxano A2, também podem reduzir a eficacia do tratamento com Visudyne®.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use este
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.

Manter o frasco-ampola dentro do cartucho para proteger o produto da luz.

Ap06s reconstituicdo e diluicdo, proteger da luz até o momento do uso e utilizar no maximo dentro de 4 horas, mantendo
o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Do ponto de vista microbiolégico o produto deve ser usado
imediatamente.

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

Aspecto fisico
Frasco ampola contendo um pé verde escuro. A solugéo reconstituida de Visudyne® é uma solugéo verde escuro opaca.

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?
Siga as instrugGes do seu médico atenciosamente.

Como Visudyne® é usado

O tratamento com Visudyne® realiza-se em duas etapas:

e Primeiro, seu médico ou o farmacéutico ir4 preparar uma infusdo intravenosa de 10 minutos com Visudyne® a uma
dose de 6 mg/m2 da area da superficie corporal, diluida em 30 mL de solucdo para infusdo. A infusdo sera
administrada pelo médico ou enfermeiro em uma veia por meio de gotas.

e A segunda etapa é a ativacdo de Visudyne® no olho 15 minutos apés o inicio da infusdo. Seu médico colocara
lentes de contato especiais no seu olho para trata-lo por meio de um laser especial. Leva 83 segundos para atingir a
dose de laser necessaria para ativar Visudyne®. Durante este tempo, vocé devera seguir as instruces do seu médico
e manter os olhos parados.

Seu médico informara quanto de Visudyne® foi usado.

Dependendo de como vocé responder ao tratamento, seu médico pode escolher uma dose maior ou menor. Caso
necessario, o tratamento com Visudyne® pode ser repetido a cada 3 meses, com intervalo de mais ou menos 2 semanas e
até 4 vezes por ano.

Por quanto tempo o tratamento com Visudyne® é aplicado
Caso tenha dividas sobre quanto tempo deve ser tratado com Visudyne®, converse com seu médico ou farmacéutico.

Caso tenha outras ddvidas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o se aplica.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como com todos os medicamentos, pacientes tratados com Visudyne® podem apresentar reacdes adversas,
embora nem todos os pacientes apresentem alguma dessas reacées.

Algumas reacdes adversas podem ser graves ou podem indicar uma condi¢io grave

e Disturbio no olho, incluindo pontos, sensacdo de luz piscando, perda de vis&o;

e Cegueira temporéria ou visdo embacada, principalmente quando o inicio é repentino, grave e restrito a um olho;

e Hemorragia no olho com a aparéncia de uma teia de aranha na vis&o;

e Reacles alérgicas graves (incluindo erupgdo cutinea, coceira, urticéria, dificuldade para respirar ou inchago,
tontura);
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e Hemorragia no local da injegdo, vazamento do medicamento a partir de um vaso sanguineo no local da injegdo para
os tecidos ao redor, causando dor e inchaco;

e Desmaio;

e Batimento cardiaco irregular.

Caso apresente qualquer um deles, procure seu médico imediatamente.

Outras reacgdes adversas

Caso apresente qualquer uma das seguintes reagdes adversas, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel:
o Reacdo da pele, incluindo vermelhiddo, bolhas, descoloragdo, inflamag&o ou inchago no local da injecéo;

Inchaco ou retencéo de fluidos em uma parte especifica do olho, tal como retina e macula;

Deterioracéo da visdo (embacada, nebulosa, visdo imprecisa ou luz piscando);

Diminuicdo da visdo;

Nausea;

Fraqueza;

Febre;

Queimadura de sol;

Diminuicdo da sensibilidade da pele;

Aumento da sensibilidade da pele ao sol;

Presséo arterial alta;

Dor (nas costas e no peito no momento em que receber Visudyne®, o que pode se irradiar para outras éreas,
incluindo, entre outras, pélvis, ombros, cintura ou caixa toracica);

Dor de cabeca;

Transpiragao excessiva;

Rubores quentes.

Caso perceba qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A superdose de verteporfina pode prolongar o tempo durante o qual vocé fica sensivel & luz. Neste caso, vocé deve
prolongar o periodo de protecdo da pele e dos olhos da incidéncia de luz solar direta ou de iluminacdo forte em
ambientes fechados, por um periodo de tempo proporcional a superdose recebida. Seu médico o aconselhara. A
superdose de Visudyne® e de luz no olho tratado pode resultar em diminuicao grave da visao.

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 orientacoes.

Dizeres legais
MS - 1.0068.0890

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

IndUstria Brasileira

Fabricado por: PAR Sterile Products LLC, Rochester, EUA
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P §
- Quais os males que este
IMI|EDI~CAII\/I_E_N|TdO l}erVOd— medicamento pode me causar? VP1
O B ROC 602 VIEDICAMENTO
22/08/2013| 0700946/13-1 NOVO —Incluséo . 15 MG PO LIOF CT FA VD
22/08/2013|0700946/13-1| Inicial de Texto |22/08/2013
~ INC x 826 MG
de Bula— RDC - ReagOes adversas VPS1
60/12
MEDICAMENTO VP2
MEDICAMENTO NOVO — NOVO - Incluséo -
11/04/2014| 0276149/14-1 | Notificagdo de Alteracéo de |11/04/2014|0276149/14-1| Inicial de Texto |11/04/2014 |- Dizeres Legais INlC5: QASGZE?MI‘;IOF CTFAVD
Texto de Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC VPS2
60/12
MEDICAMENTO NOVO — VP3| 15 MG PO LIOF cTFA VD
06/02/2015 Notificacdo de Alteracédo de NA NA NA NA - Dizeres Legais INC x 826 MG
Texto de Bula — RDC 60/12 VPS3

Visudyne (verteporfina)/ p6 liofilo para solucéo para infusdo intravenosa/ 15 mg




