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LEMTRADA®
alentuzumabe

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Nome do produto: LEMTRADA
Nome genérico: alentuzumabe

APRESENTACOES
Solucéo para diluicdo para infusdo de 12 mg de alentuzumabe em frasco-ampola de 1,2 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

AlENTUZUMADE ..o 10 mg

Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, cloreto de potassio, fosfato de potassio monobaésico, cloreto de
sodio, fosfato de sédio dibasico, polissorbato 80 e gua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Solicitamos que vocé leia cuidadosamente as informacdes abaixo antes de iniciar o tratamento com
LEMTRADA e no inicio de cada ciclo de tratamento, pois pode haver alguma informacéo nova. Esta
bula ndo substitui a conversa com o seu profissional de salde sobre a sua condicdo médica ou 0 seu
tratamento. Divida esta informacdo importante com os membros de sua familia e outros profissionais
de saude. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LEMTRADA ¢ indicado para o tratamento de pacientes com formas reincidentes de esclerose
multipla (EM) para diminuir ou reverter o acimulo de incapacidade fisica e reduzir a frequéncia de
manifestacgdes clinicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O modo pelo qual LEMTRADA ajuda na esclerose multipla ndo é conhecido, mas pode envolver um
efeito sobre o sistema imunoldgico, através da diminuicao de linfocitos (um tipo de célula branca do
sangue). O nivel mais baixo de linfocitos foi observado um més depois do tratamento. LEMTRADA
age no seu sistema imunolégico para que ele ndo ataque tanto o seu sistema nervoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve receber LEMTRADA se vocé tiver reacdo alérgica conhecida grave ou imediata ao
alentuzumabe ou a algum dos ingredientes inativos do medicamento ou ainda se vocé estiver
infectado pelo virus da Imunodeficiéncia Humana Adquirida (HIV).



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

Antes do tratamento, o seu médico deve informar de forma educativa sobre os riscos e os beneficios,
bem como a necessidade de se comprometer com 48 meses de acompanhamento depois da Ultima
infusdo de Lemtrada. Vocé deve observar os sintomas que pode ocorrer (veja secdo abaixo) e
imediatamente procure ajuda médica se tiver qualquer preocupacao.

E importante que vocé siga a solicitacdo do seu profissional de saude para realizar exames regulares
de sangue e urina, de forma que se ocorrerem efeitos colaterais associados ao LEMTRADA, eles
possam ser reconhecidos cedo e tratados prontamente. E muito importante que vocé continue a
realizar estes exames durante quatro anos apos sua Ultima infusdo de LEMTRADA, mesmo se vocé
estiver se sentindo bem (sem sintomas ou efeitos colaterais), e se seus sintomas da esclerose maltipla
estiverem sob controle. Uma vez que estes efeitos colaterais podem ocorrer muitos anos apds seu
tratamento com LEMTRADA e podem (em casos raros) oferecer risco de vida, € muito importante
que vocé continue a seguir a solicitacdo do profissional de salde para realizar exames regulares de
sangue e urina e observar o aparecimento de sintomas.

Autoimunidade

O sistema imunolégico do seu corpo produz substancias denominadas de anticorpos, que ajudam a
combater as infeccdes. Os efeitos colaterais autoimunes sdo doengas que ocorrem quando 0 Seu COrpo
produz anticorpos contra ele mesmo. LEMTRADA pode fazer o seu corpo desenvolver anticorpos que
tém como alvo certos 6rgédos, tais como a tiredide. Estes anticorpos podem levar ao desenvolvimento
de efeitos colaterais como purpura trombocitopénica idiopatica (PTI ou nivel baixo de plaguetas),
disturbios da tireoide ou, em casos raros, doencas nos rins. Ninguém pode prever quem ira
desenvolver um efeito colateral autoimune. A realizagcdo de exames regulares de laboratorio e estar
ciente dos sinais e sintomas podem ajudar na deteccdo e no diagndstico precoce, que podem
proporcionar a melhor chance de melhora.

Purpura trombocitopénica idiopéatica (PTI ou nivel baixo de plaquetas)

LEMTRADA pode causar uma doenga conhecida como PTI, que resulta da diminuigdo do nimero de
plaquetas no sangue. As plaquetas sdo necessarias para a coagulacdo normal do sangue. A PTI pode
provocar sangramento sério que, se nao tratado, pode levar a complicagdes graves da saude e,
possivelmente, a morte. Se detectada cedo, geralmente a PTI é tratdvel. O seu médico ira solicitar um
exame de sangue antes de iniciar LEMTRADA e uma vez por més depois do ciclo inicial de
tratamento, e continuar por mais quatro anos depois da Gltima infusdo de LEMTRADA. Este exame
de sangue ajudard o seu médico a observar as alteracdes na sua contagem de plaquetas a fim de
identificar este efeito colateral precocemente. Importantemente, a PTI também pode ser detectada por
certos sinais e sintomas que Vvocé precisa estar ciente tais como: ocorréncia de hematomas com
facilidade, sangramento de um corte que é dificil de ser estancado, sangramento menstrual mais
intenso do que o normal, sangramentos das gengivas ou do nariz de ocorréncia nova ou que demoram
mais que o normal para parar, manchas na pele pequenas e dispersas, vermelhas, cor de rosa ou
violetas.

Entre em contato imediatamente com o seu médico se vocé apresentar algum destes sinais ou
sintomas. Se ndo for possivel encontra-lo, procure atendimento médico imediatamente.

DistUrbios da tireoide

A tireoide é uma glandula encontrada na parte inferior do pescoco. Esta glandula produz horménios
gue sdo importantes para o0 seu organismo todo. LEMTRADA pode provocar o aparecimento de
disturbios da tireoide, incluindo uma glandula tireoide hiperativa ou hipoativa. Em geral, os disturbios



da tireoide sdo trataveis, embora eles possam necessitar de tratamento para o resto da vida. O seu
médico ira solicitar um exame de sangue antes de iniciar LEMTRADA e a cada trés meses depois do
ciclo inicial do seu tratamento, continuando durante quatro anos depois da ultima infusdo de
LEMTRADA. Este exame de sangue ira auxiliar o profissional de salde a detectar precocemente a
doenca da tireoide. Entre em contato com o seu médico se vocé tiver: sintomas de uma tiredide
hiperativa tais como transpiracdo excessiva, perda de peso sem explicacdo, inchaco do olho,
nervosismo ou batimento rapido do coracdo ou sintomas de uma tireoide hipoativa tais como, ganho
de peso sem explicacdo, sentir frio, piora do cansaco ou ocorréncia de constipacdo nova.

Converse com seu médico se vocé estiver planejando ficar gravida ou se vocé engravidar depois de
receber LEMTRADA, pois a doenca da tireoide ndo tratada pode prejudicar vocé ou o seu bebé em
desenvolvimento.

Doencas renais

LEMTRADA pode causar uma doenga conhecida como doenga antimembrana basal glomerular. A
doenca antimembrana basal glomerular é um efeito colateral autoimune, que pode resultar em leséo
grave dos rins. Ela pode também danificar os pulmdes, embora isto ndo tenha sido observado em
estudos clinicos com LEMTRADA. Se ndo for tratada, a doenca antimembrana glomerular basal pode
causar insuficiéncia renal, exigindo dialise cronica ou transplante e pode levar a morte. O seu médico
ird solicitar um exame de sangue antes de iniciar LEMTRADA e uma vez por més depois do ciclo
inicial do seu tratamento, continuando durante quatro anos depois da sua Ultima infusdo de
LEMTRADA. Adicionalmente, um exame de urina serd solicitado a mensalmente depois do ciclo
inicial do seu tratamento com LEMTRADA, continuando por quatro anos depois da sua Gltima
infusdo de LEMTRADA. Ambos os testes irdo auxiliar o seu médico a observar os sinais de doenca
dos rins para identificar este efeito colateral precocemente. Entre em contato com o seu profissional
de salde imediatamente, caso vocé apresentar algum dos seguintes sinais ou sintomas sangue na urina
(urina de cor vermelha ou cor de chd), transpiragdo nas pernas ou pés ou tosse com sangue.

Se ndo for possivel encontrar seu médico, procure atendimento médico imediatamente.
= Infeccdes graves

LEMTRADA é um medicamento que diminui o nimero de algumas células brancas do sangue por um
periodo depois do tratamento. Em geral, estas células brancas retornam aos niveis normais com o
tempo. As pessoas com numero reduzido de células brancas do sangue podem apresentar um risco
aumentado de desenvolver infecgdes sérias.

InfeccOes sérias podem ocorrer se vocé tomar LEMTRADA. Entre em contato com o seu médico
imediatamente se vocé apresentar algum dos seguintes sinais ou sintomas de infeccdo: febre e/ou
calafrios ou ganglios infartados.

Vocé pode precisar ir ao hospital para tratamento se vocé desenvolver uma infeccdo séria. E
importante informar ao pessoal do pronto-socorro, que vocé recebeu LEMTRADA.

Se vocé apresentar sinais ou sintomas de uma infec¢éo ativa, é importante informar ao seu medico.
Reacdes associadas a infusdo

Durante a administracdo de LEMTRADA ou até 24 horas ap0s a administragdo, vocé pode apresentar
reacOes leves & moderadas a infusdo com qualquer dos seguintes sintomas (frequente): dor de cabeca,
erupcdo cutanea, febre, ndusea, placas de coceira salientes na pele, coceira, insdnia, calafrios,
ruborizacdo, cansaco, respiracdo curta, alteracdo do paladar, desconforto no peito, batimento do
coragdo acelerado, indisposicdo do estbmago, vertigem e dor. Reacdes graves ocorreram em 3% dos



pacientes, incluindo febre, placas de coceira salientes na pele, batimento acelerado e irregular do
coracao, nausea, desconforto no peito e pressao arterial baixa. Para tentar minimizar estas reacoes, seu
médico ird administrar outros medicamentos (como corticosteroides e, possivelmente,
antihistaminicos e/ou medicamentos para combater a febre), antes de iniciar a aplicacdo de
LEMTRADA. Se vocé apresentar algum destes sintomas, informe seu médico imediatamente. E
recomendado que seu médico observe vocé durante e até duas horas apds a infusdo com
LEMTRADA, a fim de verificar se vocé desenvolve algum desses sintomas.

Converse com o seu médico sobre sua histéria cardiaca incluindo, reacGes associadas a infusédo
que podem incluir sintomas cardiacos, como aumento da frequéncia cardiaca.

Antes de receber LEMTRADA, informe ao profissional de salde se vocé:
e Esta tomando outros medicamentos
e Apresenta problemas de sangramento
e Apresenta problemas de tireoide
e Apresenta problemas nos rins
e Tem histdria recente de infecg&o.

e Foi vacinado dentro de seis semanas antes de receber um ciclo de tratamento com
LEMTRADA. Se vocé desejar ser vacinado depois do ciclo do seu tratamento com
LEMTRADA, consulte o seu profissional de salde. Ele ira determinar se é seguro para vocé
receber uma vacina.

e A Genzyme esta planejando um Registro Global de Gravidez para coletar informagdes sobre
as mulheres que engravidarem depois de receber um ciclo de tratamento com LEMTRADA.

e Se vocé estiver amamentando ou planejando amamentar. Ndo é conhecido se LEMTRADA
passa para o0 seu leite. Vocé e seu médico devem decidir se vocé deve receber um ciclo de
tratamento de LEMTRADA, enquanto estiver amamentando.

Informe ao seu profissional de salde sobre todos os medicamentos que vocé esta tomando, incluindo
medicamentos de venda sob prescri¢do ou sem prescricdo, vitaminas e suplementos fitoterapicos.

Saiba quais medicamentos vocé toma. Mantenha uma lista deles para mostrar ao seu profissional de
salide e farmacéutico quando vocé retirar um novo medicamento.

Gravidez e Amamentacao

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, suspeitar que esta gravida ou estiver planejando engravidar,
converse com 0 seu médico antes de tomar este medicamento. N&o se sabe se LEMTRADA pode
prejudicar o bebé antes do nascimento. Vocé deve usar métodos de controle de natalidade eficazes
durante o tratamento com LEMTRADA e durante quatro meses depois de cada ciclo de tratamento
com LEMTRADA (exceto se 0 seu médico informa-la que isto ndo é necessario, pois vocé ndo pode
ter filhos). Isto serve para garantir que ndo ha LEMTRADA remanescente no seu organismo, antes de
vocé conceber uma crianca.



Se vocé engravidar depois de receber o tratamento com LEMTRADA e apresentar problemas de
tireoide durante a gravidez, € necessario um cuidado extra. Os problemas de tiredide podem ser
prejudiciais para o bebé.

Néo se sabe se LEMTRADA passa para 0 seu leite, mas isto acontece com muitos medicamentos.
Vocé ndo deve amamentar durante cada ciclo de tratamento com LEMTRADA e por quatro meses
depois de cada ciclo de tratamento.

Uso em criancas

A seguranca e a eficadcia de LEMTRADA em criangas com esclerose multipla e menores de 18 anos
de idade, ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos

Os estudos clinicos de LEMTRADA, ndo incluiram numero suficiente de pacientes com 65 anos de
idade ou mais, para determinar se eles respondem diferentemente dos pacientes mais jovens.

Comprometimento renal e hepético

LEMTRADA néo foi estudado em pacientes com comprometimento dos rins ou do figado.
Abuso ou dependéncia da droga

N&o ha relatos de abuso ou dependéncia de LEMTRADA pelos pacientes.

Interagdes medicamento-medicamento

N&o foram conduzidos estudos formais de interagdo de LEMTRADA com outros medicamentos,
usando a dose recomendada em pacientes com esclerose mdltipla.

Portanto, LEMTRADA ndo deve ser misturado com outros medicamentos na mesma veia.
Interacdo medicamento-alimento

LEMTRADA é administrado por via intravenoso. Portanto, interagdes com alimentos e bebidas séo
improvaveis.

Interagdo com exames de laboratério
Nao se sabe se 0 alentuzumabe interfere em algum exame de laboratdrio clinico de rotina.

N&o ha informagdes para sugerir que LEMTRADA (alentuzumabe) possa causar doping. Em caso de
davidas, consulte o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4d fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use 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?

LEMTRADA deve ser conservado sob refrigeracdo (temperatura de 2°C a 8°C). N&o congelar ou
agitar. Proteger da luz.



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

Apobs a diluicdo, manter o produto diluido em temperatura ambiente (15°C a 25°C) ou sob
refrigeracdo (2°C a 8°C). O produto diluido deve ser usado até 8 horas depois da diluicéo.
Proteger da luz. Os frascos parcialmente usados, ndo usados ou danificados devem ser
descartados de acordo com as politicas institucionais.

LEMTRADA é uma solucgdo estéril, concentrada (pH 7,0-7,4) limpida, incolor a levemente amarela
para infuséo.

Antes de usar, 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé receberd LEMTRADA através de uma injecdo na veia, por uma linha de infusdo. A
administracdo de uma dose completa em cada dia demora cerca de quatro horas. Vocé recebera
LEMTRADA em dois ciclos de tratamento. Em geral, vocé receberd LEMTRADA durante cinco dias
para o primeiro ciclo de tratamento e, entdo, durante trés dias aproximadamente um ano depois
(segundo ciclo de tratamento).

O seu médico ira retirar 1,2 mL de LEMTRADA do frasco-ampola e injetar em 100 mL de solugéo de
cloreto de sodio a 0,9% ou glicose a 5% em agua. O seu médico iréd inverter gentilmente a bolsa para
misturar a solu¢do. LEMTRADA n&o contém conservantes antimicrobianos e, portanto, o seu médico
deve tomar cuidado para garantir a esterilidade da solugdo preparada. Cada frasco-ampola é para uso
nico. O produto diluido deve ser usado dentro de oito horas ap6s a diluicéo.

O seu médico ird solicitar exames de sangue antes de iniciar LEMTRADA, continuando por quatro
anos depois da Gltima infusio de LEMTRADA. E importante que vocé faca este exame de acordo
com o esquema recomendado, para que o profissional de salde possa observar 0s sinais e sintomas de
efeitos colaterais autoimunes, de forma que o tratamento possa ser feito rapidamente, se necessario.

Siga a orientagdo 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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé ndo puder comparecer ao hospital ou a clinica médica para receber a dose de LEMTRADA
nas datas programadas, converse com seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.



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

LEMTRADA pode causar efeitos colaterais sérios, incluindo efeitos colaterais autoimunes e
infecgdes sérias (ver “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

e Dor de cabeca e VOmito

e Erupcéo cutanea e Placas pruriginosas salientes na pele
o [Febre e Coceira

o Nausea ¢ Dificuldade para dormir

e Tontura

Outros efeitos colaterais comuns experimentados depois de um ciclo de tratamento incluem:

= Dor nas costas

= Infec¢do do trato urinario

= Aumento dos resfriados (ou na ocorréncia de resfriado comum)
= Infeccdo do trato respiratorio superior

= Dor de garganta ou dor na boca

» Infeccdo nos seios nasais

= Dor em articula¢éo

= Hematomas na pele

= Sensacdo de formigamento

Informe seu médico se vocé apresentar algum efeito colateral que incomode ou que ndo va embora.

Estes ndo sdo todos os possiveis efeitos colaterais de LEMTRADA. Para mais informacdes, converse
com o médico ou o farmacéutico.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que usam este medicamento):
nausea, diarreia, vomito, febre, cansago; nasofaringite, infeccdo do trato urinario, infeccdo do trato
respiratdrio, sinusite; contusdo, dor nas costas, dor nas extremidades, artralgia (dor nas articulagdes);
cefaleia, recidiva de esclerose multipla, parestesia (sensa¢do de queimagéo, cocegas ou espetadelas),
tontura; insbnia, dor na garganta; erupcao cutanea, urticaria e prurido.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que usam este medicamento): linfopenia;
taquicardia (batimento rapido do coragdo); dispepsia, dor abdominal; calafrios, desconforto no peito,
dor, sintomas semelhantes aos da gripe, inchago periférico; herpes oral, gripe, bronquite; linfécitos
CD4 e CD8 diminuidos; fragueza muscular, mialgia (dor muscular), espasmos musculares; disgeusia
(alteracdo no paladar), hipoestesia (diminui¢do da sensacdo); depressdo, ansiedade; tosse, dispnéia
(encurtamento da respiracdo); erupcdo generalizada, eritema e ruborizagéo.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidas. 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 ha antidoto conhecido para a superdose de alentuzumabe. O tratamento consiste de
descontinuacdo do medicamento e administracdo de tratamento de suporte.

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 orientagdes.
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Histérico de Alteracédo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10456 — Notificacéo 10456 — Notificagdo So}l?n;%/mallra
16/03/2015 - de Alteracdo de Texto | 16/03/2015 - de Alteracdo de Texto | 16/03/2015 - Dizeres Legais VP/VPS diIuigao para
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 A
Bula profissional:
- Adverténcias e
Precaucbes
- Interacao
10463 - Inclusao 10463 — Incluséo medicamentosa So}grg%/mz!\ra
20/05/2014 | 0396874/14-0 Inicial de Texto de 20/05/2014 | 0396874/14-0 Inicial de Texto de 20/05/2014 - Cuidados de VP/IVPS diIuigéo para
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 armazenamento in%usé%

- Dizeres legais

Bula paciente:
- Dizeres legais




