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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Benlysta®
belimumabe

APRESENTACAO

P4 liofilizado para solucdo para infusdo intravenosa.

Benlysta®¢ apresentado em embalagem com 1 frasco-ampola com 120 mg ou 400 mg de belimumabe (80 mg/mL apés a
reconstituicdo).

USO INTRAVENOSO.

USO ADULTO.

COMPOSIGAO

Cada frasco ampola de 120 mg contém:
belimumabe............ccoooniinninice, 120 mg

EXCIPIENTES™ ... g.s.p para 1 frasco-ampola

Cada frasco ampola de 400 mg contém:
belimumabe..........ccoviieiieeie e, 400 mg
EXCIPIENTES™ ... g.s.p para 1 frasco-ampola

*Excipientes: acido citrico monoidratado, citrato de sédio diidratado, sacarose, polissorbato 80.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benlysta® é indicado como terapia adjuvante em pacientes adultos com lipus eritematoso sistémico (LES) ativo, que
apresentam alto grau de atividade da doenga (ex: anti-DNA positivo e baixo complemento) e que estejam em uso de tratamento
padrdo para LES, incluindo corticosteroides, antimalaricos, AINES ou outros imunossupressores.

A efic4cia de Benlysta® ndo foi avaliada em pacientes com nefrite ldpica ativa grave nem com ldpus ativo grave do sistema
nervoso central.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Benlysta® contém belimumabe, que pertence a um grupo de medicamentos chamados anticorpos monoclonais.

O lGpus é uma doenga autoimune, um grupo de doengas nas quais as células de defesa agridem as préprias células e orgédos do
corpo humano. As pessoas que tém llpus apresentam com frequéncia um grupo de glébulos brancos, chamados células B, com
uma atividade alterada. Essas células produzem anticorpos que podem danificar as células normais (auto anticorpos). O BLyS é
uma proteina que estimula as células B a produzirem anticorpos. Benlysta® ajuda a regular as células B ligando-se & proteina
BLyS. Havendo esta ligacdo, ha uma reducdo na producdo de anticorpos e no caso de pacientes com lUpus, reducdo na
producédo dos auto anticorpos que agridem as proprias células e orgaos.

Vocé recebera Benlysta® em conjunto com seu tratamento usual do ltpus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Benlysta® ndo deve ser utilizado caso vocé tenha apresentado uma forte reagdo alérgica (anafilaxia) apds o seu uso.

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

- Caso tenha uma infeccdo de longa duracdo ou se frequentemente apresenta infecgdes seu médico decidira se vocé
pode tomar Benlysta®.

- Caso vocé planeje se vacinar ou tenha sido vacinado (a) recentemente (nos ultimos 30 dias) seu médico decidira se
vocé pode tomar Benlysta®. Certos tipos de vacinas ndo devem ser dadas antes ou durante o tratamento com Benlysta®. O
médico decidira caso vocé precise tomar uma vacina.

- Informe ao seu médico se vocé apresentar alguma infecéo durante o tratamento com Benlysta®.
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- Informe ao seu médico se vocé apresentar sintomas relacionados a depressdo, pensamentos suicidas ou outras
alteracBes de humor durante ou se ja apresentou esses sintomas antes do uso de Benlysta®.

- Informe ao seu médico se vocé for alérgico a outros medicamentos.

- Informe ao seu médico se vocé teve cancer.

Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP)

A Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) é uma condicéo cerebral grave e de risco a vida. A chance de desenvolver
LMP pode ser maior se estiver em tratamento com medicamentos imunossupressores (que debilitam o sistema imunoldgico),
incluindo Benlysta®.

Informe o seu médico imediatamente se vocé apresentar perda de memoria, dificuldade em elaborar pensamentos, falar ou
andar, perda de viséo, ou problemas similares que se tenham se prolongado por varios dias.

Se vocé ja apresentava esses sintomas antes do tratamento com Benlysta®, informe o seu médico imediatamente sobre
quaisquer alteracfes nestes.

Seu médido podera encaminha-lo a um especialista e, se julgar necessario, solicitar a interrupgdo da terapia imunossupressora,
incluindo Benlysta®.

Gravidez e lactacao
Comunique a seu médico caso esteja gravida, acredite estar gravida ou esteja planejando engravidar. Ele decidiré se vocé pode
tomar Benlysta®.

Use um método confiavel de anticoncepcdo enquanto estiver sob tratamento com Benlysta® e durante 4 meses ap6s a Gltima
dose.

Se vocé ficar gravida durante o tratamento com Benlysta®, informe seu médico. Avise seu médico caso esteja amamentando. E
provavel que Benlysta® possa passar para o leite materno. O seu médico ira avaliar se vocé devera interromper o uso de
Benlysta® caso esteja amamentando ou se vocé deve parar de amamentar.

Este medicamento ndo deve ser usada por mulheres gravidas, ou que estejam amamentando, sem orientacdo médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Nao é conhecido o efeito de Benlysta® na capacidade de dirigir ou operar méaquinas.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.
Interacdes medicamentosas
Avise seu médico caso esteja tomando outros medicamentos, tenha tomado algum recentemente ou comegado a tomar alguma

medicacéo nova. Isso inclui medicamentos vendidos sem prescrigdo médica.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

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

Cuidados de armazenamento
Armazenar entre 2 °C e 8 °C. N&o congelar.
Proteger da luz. Armazenar na embalagem original até o uso.

Solucdo reconstituida:
Depois da reconstituicdo com agua para injecéo e da diluigdo em solugdo salina normal 0.9%, o produto permanece estavel por
até 8 horas entre 2 °C e 8 °C. Proteger da luz direta do sol.

A solucéo reconstituida ndo devera ser agitada.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Benlysta® se apresenta como um p6 de tom branco a creme-claro.
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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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso
Um profissional de satde habilitado (médico ou enfermeiro) administrara Benlysta® a vocé por uma veia (via intravenosa) na
forma de gotejamento (infusdo). Em geral, essa infusdo requer 1 hora para ser completamente administrada.

Administracdo de medicamento antes da infuséo

Se voce ja teve reacgdes alérgicas a outros medicamentos ou inje¢des, seu médico pode indicar alguma medicacdo que ajude a
reduzir as reagdes & infusdo antes que vocé receba Benlysta®. Ele pode decidir-se por um tipo de medicamento chamado anti-
histaminico (anti-alérgico) e por outro para evitar febre (anti-pirético). Vocé sera monitorado de perto e, caso tenha alguma
reacdo, sera imediatamente tratado.

Posologia

O médico decidira sobre a dose correta de Benlysta® conforme seu peso corporal. A dose comum é 10 mg para cada
quilograma (kg) de peso corporal.

Normalmente, vocé recebe Benlysta® no primeiro dia de tratamento e 14 e 28 dias depois. Em seguida, Benlysta® é
administrado, de modo geral, uma vez a cada 4 semanas.

Benlysta® deve ser administrado por um profissional de satde preparado para tratar reacdes de hipersensibilidade incluindo
anafilaxia.

Os pacientes devem ser monitorados durante e por um periodo de tempo apropriado apés a administracéo de Benlysta® (ver os
itens Adverténcias e Precaugdes e ReacGes Adversas).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracao do tratamento. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de davidas, procure orientacdo do seu médico.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, Benlysta® pode causar reagdes indesejaveis, embora nem todos os individuos
apresentem essas reacdes.

As reagdes observadas apés a administragdo de Benlysta® sdo descritas abaixo.

Reag¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecces (néo-
oportunistas).

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo de hipersensibilidade*
(reacdes alérgicas), pirexia (febre), reacdo relacionada a infusdo*.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafilatica (reacdes
alérgicas graves, as vezes com inchago da face, da boca, edema de glote que pode causar dificuldade de respirar e queda da
pressao arterial), angioedema (inchaco da face, dos labios e da lingua), exantema (erupcdo na pele), urticéaria (coceira).

*Reagdes de hipersensibilidade e reac6es a infuséo

Benlysta® pode causar reagdo a infusdo ou uma reacéo alérgica (hipersensibilidade). Estas reagdes podem afetar 1 a 10 em
cada 100 pessoas e podem ocasionalmente serem graves, podendo levar & morte. E mais provavel que estas reacdes ocorram no
primeiro dia de tratamento, mas podem acontecer mais tarde. Se vocé apresentar algum dos sintomas a seguir de
hipersensibilidade ou reacdo a infusdo, procure seu médico imediatamente ou dirija-se ao hospital mais préximo:

- inchaco da face, labios, boca ou lingua.
- chiado, dificuldade de respirar ou falta de ar
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- erupcdes na pele
- coceira

As reagdes alérgicas também podem ocorrer tardiamente com Benlysta®, geralmente 5 a 10 dias ap6s a dose do medicamento
(podendo ocorrer antes ou apés esse periodo) e incluem uma combinagédo de sintomas como erupgdes na pele, enjoo, cansaco,
dores musculares, dores de cabeca e/ou inchago da face. Se vocé sentir algum desses sintomas, especialmente se sentir uma
combinacéo desses sintomas informe ao seu médico imediatamente.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse
caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
N&o h4 dados disponiveis sobre casos de superdosagem.

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 orientaces.

11l - DIZERES LEGAIS
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Benlysta® é¢ uma marca comercial da Human Genome Sciences, Inc., utilizada sob licenca pelo grupo das empresas
GlaxoSmithKline.



Histdrico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS Relacionadas
23/05/2013 0411596131 10463 - PRODUTO Dizeres legais — VPe 120 mg po liof inj ct
BIOLOGICO - Incluséo Farmacéutico Responsavel VPS fa vd inc e 400 mg
Inicial de Texto de Bula - Onde’ como e por quanto po liof inj ct fa vd
~RDC 60/12 tempo posso guardar este inc
medicamento?
Quais 0s males que este
medicamento  pode  me
causar?
- Adverténcias e precaucdes
Ccuidados de
armazenamento do
medicamento
Reacoes adversas
17/01/2014 0040205142 10456 — PRODUTO Dizeres legais VPe 120 mg po liof inj ct
BIOLOGICO - N VPS fa vd inc e 400 mg
L\I: Ellgf{?zg (éeuglga:%ag - O que devo saber antes de po liof inj ct fa vd
60/12 usar este medicamento?: Inc
Leucoencefalopatia
Multifocal Progressiva
(LMP)
- Adverténcias e precaucoes:
Leucoencefalopatia
Multifocal Progressiva
(LMP)
02/05/2014 0333857146 10456 — PRODUTO Dizeres Legais VPe 120 mg po liof inj ct
BIOLOGICO - VPS favd inc e 400 mg
Notificagdo de Alteragdo po liof inj ct fa vd
de Texto de Bula— RDC inc
60/12




15/04/2015

N&o se aplica

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteracéo
de Texto de Bula— RDC
60/12

28/02/2014

0131925/14-6

10408 - PRODUTO
BIOLOGICO — Ampliagdo do
Prazo de Validade do Produto
Terminado

16/03/2015

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS

120 mg po liof inj ct
favd inc e 400 mg
po liof inj ct fa vd
inc




	Esta medicamento não deve ser usada por mulheres grávidas, ou que estejam amamentando, sem orientação médica.
	Este medicamento não deve ser usada por mulheres grávidas, ou que estejam amamentando, sem orientação médica.



