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ALFAINTERFERONA 2B

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

PO LIOFILO INJETAVEL + SOLUCAO DILUENTE

3.000.000 UI, 5.000.000 UI e 10.000.000 UI
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BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Alfainterferona 2b
FORMA FARMACEUTICA
P lidfilo injetavel + solugédo diluente

APRESENTAGOES

- 1 Frasco-Ampola de vidro incolor de 3.000.000 %J000.000 Ul ou 10.000.000 Ul + 1 ampola com 1 mL
de diluente.

- 3 Frascos-Ampola de vidro incolor de 3.000.0003J000.000 Ul ou 10.000.000 Ul + 3 ampolas comL1 m
de diluente.

VIA DE ADMINISTRACAO

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUBCUTANEO, INTRAPE RITONEAL E
INTRATECAL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola com liofilizado contém:

3.000.000 UI, 5.000.000 Ul ou 10.000.000 Ul de iferferona 2b;

Excipientes: albumina sérica humana, cloreto ddosddsfato de sédio dibasico, fosfato de sédio
monobdasico, manitol, dextrana.

Diluente: 4gua para injegdo estéril e apirogérigaifiL).

1) IDENTIFICACAO AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de itbsp& e C cronicas, infecgbes pelo papilomavirus
humano (papilomatose respiratdria recorrente eilmnd acuminado), neoplasias do tecido hematopoiéti
(leucemia miel6ide crénica, tricoleucemia), AlIDGmbres solidos (sarcoma de Kaposi, melanoma maligno
carcinoma renal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Possui acdo antiviral, diminui a producéo de célgeliferativas (antiproliferativa) e modula otsisa de
defesa do organismo (imunomodulador).
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Os niveis maximos de atividade antiviral no soro sécancados 3-8 horas depois de uma injecdo
intramuscular ou subcutanea. Este nivel é dosendepée (entre 50 e 200 Ul/ml quando se adminisBam
milhées Ul por essa via).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contra-indicado para pacientes comntezzida hipersensibilidade a quaisquer componetstes
formulacdo. Pacientes com alteragbes no sistemwoswer como distarbios epilépticos e desordens
psiquiatricas graves, doencas cardiacas gravesgaweutoimunes, alteracdes do estado imunologim® e
coagulacdo sanguinea, doencas renais e hepateessgalteracdes da funcdo da tiredide, diabetes né
controlada e doengas pulmonares devem ter estdtigdo médica do risco-beneficio que o tratampotie
trazer.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou laatéo na vigéncia do tratamento.

Nao esta estabelecido o emprego seguro da Alfainfiemona 2b durante a gravidez e a lactagdo e o

meédico deve fazer uma analise de risco versus beitéf em cada caso antes de usa-lo.

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

A alfainterferona 2b deve ser administrada concqaredo em pacientes com antecedentes de doengzcaard
grave, alteracdes renais ou hepéticas graves, ls@@guou outra alteracéo funcional do sistema sergentral

e doengas autoimunes ou alérgicas.

Embora ndo se tenha demonstrado nenhum efeit@@aidd direto, é possivel que algum dos efeitoaragarios
(por exemplo, febre, calafrios, mal-estar geradjifientemente associados com a administracioailet@tferona

2b, exacerbem uma alteracéo cardiaca anterionvid®a que um dos efeitos téxicos associados casoade
alfainterferona 2b pode ser a leucopenia, deveesamwsito cuidadoso ao administra-lo a pacientes com
mielossupresséo (depressdo da medula).

Como o rim é o sitio onde a alfainterferona é eac® deve-se ter cuidado ao usa-la em pacientas co
fungéo renal comprometida, devendo-se considguassibilidade de redug&o de dose se necessario.

O uso de diferentes preparacdes de alfainterfe2bntem sido associado a um aumento de manifestagbes
alérgicas ou autoimunes, como broncoespasmo, léptesnatoso, psoriase, dermatite atépica ou tteidi
Embora estes fenbmenos tenham ocorrido com muiita freqiiéncia com o uso de alfainterferona 2bedev
se ser cuidadoso.

As reacBes adversas produzidas por alfainterfePbnséo reversiveis. No caso de ocorrerem devedseire
dose ou interromper o tratamento, conforme cadg easmar-se as medidas apropriadas de acorda sitacéo

do paciente. Embora a experiéncia geral seja degjateitos colaterais diminuem a medida que pé&atiwa com
alfainterferona 2b prossiga, sua continuacéo oicieinestes casos deve ser monitorada cuidadotamen

N&o esté estabelecido o emprego seguro da alfeirea 2b durante a gravidez e a lactacédo e o médice
fazer uma analise de risco versus beneficio em castaantes de usa-lo.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sfegasomando antes do inicio ou durante o trattamen

A interacdo da alfainterferona 2b com outros fawsatédo foi ainda completamente avaliada. Recomsada-
cautela na administracdo concomitante com outraScamentos.

Pode-se usar o Paracetamol durante o tratamenta etfainterferona 2b, pois além de combater dssias

de febre e cefaléia, 0 seu mecanismo de acao efsoad mecanismos especificos da alfainterferona 2b
Recomenda-se a administracdo de paracetamol, cem@pia concomitante, em doses de 500mg a 1g, 30
minutos antes da aplicagéo de alfainterferona 2boge maxima de paracetamol é de 1g, 4 vezes ao dia
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A alfainterferona 2b tem acéo sinérgica com algudragas antitumorais quanto ao efeito antiprolffeoa o
gue se deve ter em conta ao aplicar a combinacfiatamento de algumas neoplasias, pois pode palizaco
efeito mielossupressor de ambos os medicamenta®héra tem acéo sinérgica, tanto no efeito anticioaho
no antiproliferativo, com o interferon gama.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

0] b(;ofgrmaco alfainterferona 2b deve ser consensatorefrigeracdo entre 2°C e 8°C ao abrigo deeluz
umidade.

O prazo de validade deste biofarmaco é de 36 neepestir da data de fabricacdo. Devem ser seguislos
devidos cuidados de armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emégém original.

O pa liofilizado devera ser reconstituido com argigade total de diluente da ampola. Recomendarseq
medicamento seja utilizado imediatamente ap6sanstituicao.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utililtaimediatamente.

O biofarmaco alfainterferona 2b é uma pastilha ctep e branca. Apos a reconstituicdo, a solugdo é
transparente, estéril e livre de particulas visivei

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do noadiento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O po liofilizado devera ser reconstituido com ardidade total de diluente da ampola (Agua paegaof-
1mL). O diluente deve ser adicionado cuidadosamenibee as paredes do frasco-ampola e a agitac& dev
ser suave para evitar a formagdo de espuma, tdbiz volume final de 1 mL, com concentragdo de
3.000.000 Ul/mL. Recomenda-se que o medicamentousidizado imediatamente apos a reconstituicéo.

Em adultos a dose de alfainterferona 2b é de 300G 6.000.000 Ul. Em algumas situacfes partiesilde
pacientes com cancer podem usar-se doses maievasdb-se em consideracdo que os efeitos secumdario
serdo também mais intensos. Em criancas a doséuse®.000.000 a 6.000.000 Ul 7 de superficie corporal.

A freqiéncia de administracdo varia entre uma wezd@ e uma, duas ou trés vezes por semana. As dua
Ultimas opg¢des sdo as mais usadas em esquemasgaidds de tratamento.

A via de administracdo € intramuscular ou subc@andés vias intravenosas, intratecal e
intraperitoneal pressupdem a administracao pdisgional de salde treinado.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semm®horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
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N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

O esquecimento da administracdo do medicamento devecomunicado ao médico assistente. N&o
administra-lo fora dos dias e horarios preconizaolosconcomitante a proxima dose, exceto em caso de
orientacdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas a alfainterferona 2b sao deptsdda dose e reversiveis. Sua intensidade kngeta
leve (ndo requer tratamento) ou moderada (respaodeatamento dos sintomas). Os pacientes queearceb
doses de 6.000.000 Ul ou maior podem apresentgbesadversas graves que requerem medidas adicionai
como suspensdao do tratamento e hospitalizacao.

As reacdes adversas relatadas em estudo cliniadvendo 141 pacientes estao relacionadas na Tabdla
reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% disnpas que utilizam este medicamento) foram: gadig
cefaléia, mialgia, artralgias (dor nas articulagdesr nas pernas, dor nas costas, febre, calafmasexia, pele
seca, alopécia, secura nos olhos, diarréia, prurdsecamento nasal, disgeusia (distor¢do ou digdio do
senso do paladar), ageusia (auséncia de paladanléacia, secura na boca, enjdo, nduseas vonditos,
abdominal, diarréia, tosse, tontura, sonolénaidalailidade, perda da memoria, ansiedade, insdigpresséo,
alteracdo da visdo. As reacdes comuns (ocorrera g¥ire 10% dos pacientes que utilizam este meditaine
foram: fraqueza, dispnéia, mal estar geral, astér@iqueza muscular, sincope, constipacéo, aftsgepsia ,
flatuléncia, , perda da motivagdo, sede, aumentcapitite, dor de garganta, dor de ouvido, epistaxe
transpiragdo excessiva, alergia, diminuicdo daldipirritacdo ocular, choro anormal, dispepsia, dssea,
cistite, atengdo diminuida confusdo mental, dormaériostabilidade emocional, enxaqueca, formigament
tremor, melancolia, aumento da presséo arteristidiios da bexiga, dor no peito, dor nos mam#asema,
dermatite instabilidade emocional, micose, pesad#dnjuicardia. As reacdes incomuns (ocorrem ént¥s e

1% dos pacientes que utilizam este medicamentajnfoAbscesso, agitacao, alteragdes no olfato,relgdes,
amputacdo, ascite, asma, atraso mestrual, carglidiasiza, dificuldade para conversar, dor ocudsm;
testicular, eczema, edema, erupcdo cutanea, fadof@umento da frequéncia urinéria, gastroenterite,
hemorragia vaginal, hemorréidas, herpes simpleppdiicemia, hiponatremia, hipotenséo, hipotermia,
impoténcia, intolerancia a lactose, labirintitejrigite, neuropatia, petéquias, pneumonia, rubbits@e pele,
sangramento na gengiva, sangue na urina, sanguderes, sinusite, vaginite, rompimento de varizes
esofagicas, zunido nos ouvidos. Também foram ddataasos muito raros (ocorrem em menos de 0,05% do
pacientes que utilizam este medicamento) de reagffggicas leves (exantema, prurido), e toxicidade
cardiovascular.

Tabela 1. Freqiéncia das principais reacfes adversas apés daiAlfainterferona 2b em estudo clinico
envolvendo 141 pacientes:

Reacdo Adversa Frequéncia Reacdo Adversa Frequéncia Reacdo Adversa Frequéncia

% % %
Fadiga 84,4 Secura na boca 45,4 Disgeusia 25,5
Cefaléia 79,4 Nauseas 42,6 Sonoléncia 24,8
Mialgia 75,2 Tontura 42,6 Vémitos 20,6
Febre 61,7 Calafrios 39,7 Dor abdominal 20,6
Irritabilidade 61 Insénia 36,9 Ageusia 19,9
Anorexia 53,2 Secura nos olhos 31,2 Dor nas costas 19,1
Pele seca 51,1 Depressao 29,1 Tosse 18,4
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Artralgia 48,9 Diarréia 29,1 Enj6o 15,6
Alopécia 46,8 Prurido 28,4 Perda da meméria 12,8
Dor nas pernas 45,4 Ressecamento 26,2 Ansiedade 11,3
nasal

Fonte: Estudo de vigilancia ativa de eventos advers associados & alfainterferona 2b produzida por Bi
Manguinhos /Fiocruz em pacientes com hepatite viratronica C tratados em servico da SES /RS -
Relatério Final.

As reacgBes adversas no local de aplicacdo estaoioehdas na Tabela 2 e as altera¢des laboratoriais
relacionadas na Tabela 3.

Tabela 2.Freqliéncia das principais reacdes adversas nodeagblicacdo apés o uso de Alfainterferona 2b em
um total de 7658 aplicacgdes.

Reacdo Adversa Frequéncia (%) Reacdo Adversa Frequéncia (%)

Eritema 13,9 Hiperemia 0,3
Dor 4,6 Manchas 0,2
Prurido 1,3 Endurecimento 0,1
Ardéncia 2,2 Abscesso 0,03
Equimose 1,3 Microvascularizagdo 0,01
Sangramento 0,5

Fonte:

As reacOes adversas produzidas por alfainterfe2bnséio reversiveis. No caso de ocorrerem, devedseir a
dose pela metade ou interromper o tratamento, goefeada caso, e tomar-se as medidas apropriaceside
com a situacéo do paciente. Embora a experién@hgga de que os efeitos colaterais diminuemdidaeue a
terapéutica com alfainterferona 2b prossiga, sudint@cdo ou reinicio nestes casos deve ser mahitor
cuidadosamente.

Tabela 3.Incidéncia de alteragfes laboratoriais.

Alteracdo Laboratorial Erequéncia (%)

Anemia (>10,0 g/dL) 39,6

Neutropenia (>750/mms3) 3,7

Leucopenia (>1500/mms3) 4.4

Plaguetopenia (>50.000/mms3) 3,7
Fonte:

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdeslesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).
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Atencdo: este produto € um medicamento novo e, Endopesquisas tenham indicado eficicia e segurang
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretdey podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médicouwgigb-dentista.

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

As reacBes adversas a alfainterferona 2b s&o dgsmdentes. Em doses acima de 10.000.0002Uiém
superficie corporal sdo induzidas as mesmas reagdesrsas, embora com maior intensidade. Foram
descritos estados de fraqueza intensa e deprassdoses muito altas. Estes efeitos sdo reversiveis.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, ws#cé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.

[ll) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. n® 1.1063.0111

Responséavel Técnico: Maria da Luz F. Leal CRF /R3T6.
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos / Bio#ainhos
Av. Brasil, 4365 — Rio de Janeiro — RJ.

CEP: 21040-900

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 0800210310

IndUstria Brasileira

PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO

DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA

'
U
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Historico de Alteracédo da Bula

G
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Bio-Manguinhos

Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificac@eticdo que altera a bula

Dados das alteracdes delB

Data do N° Data do . Data da Versoes Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

- 1 Frasco-Ampola de
Apresentacgtes vidro incolor de
3.000.000 ul,
Adverténcias 5.000.000 Ul ou
e Precaucdes 10.000.000 Ul + 1
Deferido ampola com 1 mL de

Alteragdo de Oficion® | Interagbes diluente.

texto de bula 4 0443257146/ Medicamentosas

15/07/2010 601943/10-9 adequacédo | 2014/CPBIH VPIVPS - 3 Frascos-Ampola d
RDC 47/2009.| /ANVISA de | Modo de Uso vidro incolor de
04/06/2014. 3.000.000 ul,
Posologia 5.000.000 ul ou
10.000.000 UI + 3
Cuidados ampolas com 1 mL d

de conservacao

D

11}

diluente.
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