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ADAKVEO®
crizanlizumabe

APRESENTACOES
Adakveo® 10 mg/mL solugdo para diluigdo para infusido — embalagem contendo 1 frasco-ampola de 10 mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 10 mL contém 100 mg de crizanlizumabe.
Excipientes: sacarose, citrato de sddio, acido citrico, polissorbato 80 e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adakveo® ¢é utilizado para reduzir a frequéncia dos episédios dolorosos (crises vaso-oclusivas) que ocorrem em pacientes
de 16 anos ou mais com doenga falciforme.

A doenga falciforme é um distarbio hereditario do sangue. Nessa doenga, os globulos vermelhos tomam a forma de uma
foice (dai o nome “falciforme”) e tém dificuldade de passar pelos pequenos vasos sanguineos. Além disso, na doenca
falciforme, os vasos sanguineos ficam danificados e aderentes devido a inflamagdo cronica persistente. Por isso, as células
sanguineas aderem aos vasos, causando episodios agudos de dor e lesdo nos orgdos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Adakveo® contém o principio ativo crizanlizumabe, que pertence ao grupo dos medicamentos chamados anticorpos
monoclonais.

Os pacientes com doenga falciforme tém niveis mais elevados de uma proteina chamada P-selectina. Isso torna os vasos
sanguineos e certas células sanguineas aderentes. Adakveo® se liga a P-selectina impedindo que as células sanguineas
se grudem as paredes dos vasos ¢ ajudando a prevenir as crises de dor.

Se vocé tiver alguma divida sobre como o Adakveo® funciona ou por que este medicamento foi prescrito para vocé,
pergunte ao seu médico, farmacéutico ou profissional de saude.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar esse medicamento se apresenta hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes do
medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adakveo® s6 pode ser administrado por um médico ou profissional de satde.

Siga rigorosamente todas as instrugdes do médico/profissional de satide. Elas podem ser diferentes das informagdes gerais
contidas nesta bula.

Adverténcias e precaucdes
- Reacdes relacionadas a infusio
Medicamentos desse tipo (chamados anticorpos monoclonais) sdo administrados na veia (por via intravenosa) como
infusdo. Esses medicamentos podem causar reagdes indesejaveis (efeitos colaterais) quando sdo injetados no seu corpo.
Informe ao seu médico ou profissional de saude imediatamente se sentir algum dos seguintes sintomas durante ou dentro
de 24 horas ap0s a infusdo, que podem ser sinais de uma reacéo relacionada a infuséo:

*  Dor em varios locais, dor de cabega, febre, calafrios ou tremores, nausea, vomito, diarreia, cansago, tontura,

urticaria, sudorese, coceira, falta de ar ou chiado no peito.

Se vocé tiver uma reagdo relacionada a infusdo, podera ser necessario interromper, diminuir ou continuar mais lentamente
a infusdo de Adakveo® e/ou utilizar medicamentos para reduzir o risco de uma reagao relacionada a infusdo. Vocé pode
receber medicamentos adicionais para tratar os sintomas de sua reagdo relacionada a infusao.

- Interferéncia com exames de sangue

Se precisar fazer exames de sangue, informe ao médico ou profissional de satude sobre seu tratamento com Adakveo®.
Isso & importante porque Adakveo® pode interferir com um teste de laboratério que mede o niimero de plaquetas no seu
sangue.
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Monitoramento durante o tratamento com Adakveo®
O seu médico ou profissional de saude podera monitorar vocé para detectar sinais e sintomas de reagdes a infusdo.

Criancas e adolescentes (com menos de 18 anos)
Adakveo® ndo deve ser usado em criancas ou adolescentes com menos de 16 anos de idade.

Tomando outros medicamentos (interagoes com outros medicamentos)
Informe ao seu médico caso esteja tomando, tiver tomado recentemente ou precisar tomar qualquer outro medicamento.

As interagdes entre o Adakveo® e outros medicamentos nfo foram especificamente estudadas. A hidroxiureia ndo afetou
o0 Adakveo® em estudos clinicos. N&o se espera que o Adakveo® afete outros medicamentos que vocé possa estar tomando.

Gravidez e lactacao

Ha poucas informagdes sobre a seguranga de Adakveo® em gestantes.

Nio se sabe se Adakveo® ou os componentes de Adakveo® podem passar para o leite materno.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, se achar que pode estar gravida ou se estiver planejando engravidar, peca
orientagdo ao seu médico antes de utilizar este medicamento.

Seu médico ir4 explicar a vocé os possiveis riscos de Adakveo® durante a gravidez ou a amamentagdo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Atencio diabéticos: contém acicar.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar este medicamento sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Nao congelar e proteger da luz. Armazenar na embalagem
original.

Apos preparo, a solucdo diluida para infusiio deve ser administrada logo que possivel.
Se nio for administrada imediatamente, armazenar a solucio preparada:
*+ Em temperatura ambiente de até 25 °C por 4,5 horas, no maximo, do inicio da preparaciio até o término
da infusio.
*  Sob refrigeracio em temperatura de 2 °C a 8 °C por 24 horas, no maximo, do inicio da preparacéo até o
término da infusio. Isso inclui 0 armazenamento da solucio diluida em temperatura de 2 °C a 8 °C e o
tempo de aquecimento para a temperatura ambiente.

Caracteristicas do medicamento
Adakveo® é uma solugdo incolor a levemente amarelo-acastanhada. Nao utilizar este medicamento se houver particulas
presentes na solugao.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. 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 Adakveo® é de 5 mg por quilo de peso corporal. Vocé recebera a primeira infusdo na semana 0
e a segunda infusdo duas semanas depois (semana 2). Depois disso, vocé recebera uma infuséo a cada 4 semanas.

Vocé recebera Adakveo® aplicado por um médico ou profissional de satide.

Se vocé tiver alguma davida sobre como Adakveo® é administrado, pergunte ao médico ou profissional de satide que
estiver aplicando a infusdo.

O seu médico ou profissional de satide ira informar vocé sobre as datas das suas infusdes e consultas de acompanhamento..
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Como ¢é administrada a infusio
Adakveo® ¢ administrado na veia (por via intravenosa) como infusio durante um periodo de 30 minutos.
Adakveo® pode ser administrado isoladamente ou com outros tratamentos como hidroxiureia/hidroxicarbamida (HU/HC).

Quanto tempo dura o tratamento com Adakveo®

Este ¢ um tratamento prolongado, que podera durar meses ou anos. Vocé deve conversar com seu médico ou profissional
de saude para saber quanto tempo vai precisar receber o tratamento. O seu médico vai monitorar regularmente sua satide
para verificar se o tratamento esta tendo o efeito desejado.

Se vocé parar o tratamento com Adakveo®
Nio interrompa o tratamento com Adakveo® a menos que seu médico ou profissional de satude lhe diga que pode parar.
Se vocé ainda tiver duvidas sobre o uso deste medicamento, fale com seu médico ou profissional de satude.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E muito importante vocé receber todas as suas infusdes. Se vocé perder uma consulta na qual deveria ser feita uma infuso,
entre em contato com o médico ou o profissional de saude assim que possivel para reagendar.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como ocorre com qualquer medicamento, os pacientes tratados com Adakveo® podem apresentar efeitos colaterais,
embora isso ndo acontega com todos os pacientes.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves
Informe imediatamente o seu médico ou o profissional de satide que aplica a infusdo se vocé tiver qualquer um dos
seguintes sintomas durante ou dentro de 24 horas apds a infusdo:
*  Dor em varios locais, dor de cabega, febre, calafrios ou tremores, nausea, vomitos, diarreia, cansago, tontura, dor
no local onde ¢ inserida a agulha de infusdo, bolhas, coceira, urticaria, sudorese, falta de ar ou chiado no peito.
Esses sintomas podem ser sinais de reagdo relacionada a infusdo, que ¢ um efeito colateral comum (isso significa que
pode afetar até 1 em cada 10 pessoas).

Outros efeitos colaterais possiveis
Outros efeitos colaterais possiveis estdo listados abaixo. Se esses efeitos colaterais se tornarem graves, informe seu médico
ou profissional de saude.

Muito comuns (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
*  nausea
*  dor nas costas
*  dor nas juntas (também chamada dor articular)
+ febre

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
* dor de garganta (também chamada dor na orofaringe)
* dor abdominal

e diarreia
e yOmitos
e coceira

* dor nos musculos ou nos ossos do peito (sinais de dor toracica musculoesquelética)
* dor muscular (também chamada mialgia)
» vermelhiddo ou inchago e dor no local da infusdo

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
* qualquer dor que ocorre durante ou dentro de 24 horas apo6s a infusdo, pode ser um sinal de uma reacéo relacionada

a infusao

Se vocé notar qualquer efeito colateral ndo listado nesta bula, informe o seu médico ou profissional de satde.
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Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Nao foi relatado nenhum caso de superdose em estudos clinicos

Medidas gerais de apoio e tratamento sintomatico devem ser iniciados em casos de suspeita de superdose.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0068.1169

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

Indtstria Brasileira

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

. SERVICO DE INFORMACOES
AD CLIENTE
. ’ 0800 888 3003

sicnovartis@
novartis.com

BPL 08.01.21 + 04.03.22
2020-PSB/GLC-1160-s
VP2
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentagdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - NA VP1
. 1528 - PRODUTO
Inclusao Inicial de 2 . 10 MG/ML SOL DIL INFUS
28/03/2022 1423147227 Texto de Bula — 20/09/2019|2234818/19-2 BI?:IIéOF%EIgt; Eig\])stro 02/03/2020 CT FA VD TRANS X 10 ML
publicacdo no Bulario NA VPS1
RDC 60/12
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este VP2
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO medicamento?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - Quais os males que este
Notificacdo de Notificacdo de medicamento pode me causar? 10 MG/ML SOL DIL INFUS
06/07/2022 NA Alteracao de Texto de 06/07/2022 NA Alteracdo de Texto de 06/07/2022 C - . CT FAVD TRANS X 10 ML
. . _— - Caracteristicas farmacoldgicas
Bula — publicacao no Bula — publicagao no . Adverténci ~
Bulrio RDC 60/12 Bulrio RDC 60/12 Vertencias e precaucoes
- Cuidados de armazenamento do VPS2

medicamento
- Posologia e modo de usar
- Reagbes adversas

Adakveo® (crizanlizumabe) / Solugdo para diluicdo para infusdo / 10 mg/mL






