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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:

Soliris™ (eculizumabe) 300mg (10mg/mL): embalagem com um frasco-ampola contendo 30
mL de solugdo estéril para dilui¢do para infusdo intravenosa.

SOLUCAO PARA DILUICAO PARA INFUSAO
VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicio:

Cada 1 mL de Soliris® (eculizumabe) contém:

eculizumabe...........coevvieieiiieeie e 10mg

Excipientes: fosfato de sddio monobasico, fosfato de sédio dibésico, cloreto de sodio,
polissorbato 80 e dgua para injetaveis.

Infeccio meningococica

Devido ao seu mecanismo de agdo, a utilizagdo de Soliris® aumenta a suscetibilidade dos
pacientes a infeccdo meningocécica (Neisseria meningitidis). Estes pacientes podem estar
em risco de contrair a doenca meningococica devido a qualquer um dos sorotipos. No
sentido de reduzir o risco de infecgdo, todos os pacientes devem ser vacinados pelo menos 2

semanas antes de receber Soliris®, a menos que o risco de atrasar a terapéutica com
Soliris® ultrapasse os riscos de desenvolver uma infecg¢do meningocécica. Os pacientes
que iniciaram o tratamento com Soliris® em menos de 2 semanas apds receberem a vacina
meningococica devem receber tratamento com antibidticos profildticos apropriados até 2
semanas apds a vacinagao.
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Recomenda-se a vacinagdao contra os sorotipos A, C, Y, W135 e B onde disponivel,
na prevengdo dos sorotipos meningococicos patogénicos mais comuns. Os pacientes
devem receber a vacina de acordo com as diretrizes clinicas de vacinacao atuais.

A vacinagdo pode ainda ativar o complemento. Como resultado, pacientes com doencas
mediadas pelo complemento, incluindo HPN e SHUa, podem experimentar um aumento nos
sinais e sintomas de suas doengas de base, tais quais hemolise (HPN) e MAT (SHUa). Desse
modo, os pacientes devem ser monitorados rigorosamente para identificacdo de sintomas da
doenca apds a vacinagao recomendada.

A vacinagdao pode nao ser suficiente para prevenir a infec¢gdo meningococica. Devem
ponderar-se as orientagdes oficiais sobre o uso adequado de agentes antibacterianos. Foram
notificados casos graves ou fatais de infec¢do meningococica em pacientes tratados com
Soliris”. Sepse ¢ a apresentacido comum das infecgdes meningocdcicas em pacientes tratados
com Soliris (vide se¢do 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Todos
os pacientes devem ser monitorizados para a detec¢do de sinais precoces de infeccao
meningocdcica, examinados de imediato no caso de suspeita de infeccdo e, se necessario,
tratados com antibidticos apropriados. Os pacientes devem ser informados sobre estes
sinais e sintomas e as medidas a tomar para procurar cuidados médicos imediatos. Os
médicos devem discutir os beneficios e os riscos da terapéutica com Soliris® com os
pacientes e fornecer-lhes um cartdo de seguranga do paciente.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna

Soliris™ (eculizumabe) ¢ utilizado para tratamento de adultos e criangas com um tipo de
doenca que afeta o sistema sanguineo denominada Hemoglobinuria Paroxistica Noturna
(HPN). Nos pacientes com HPN, os globulos vermelhos podem ser destruidos pela acao
do complemento, o que leva a valores baixos nas contagens de globulos vermelhos
(anemia), fadiga, disfuncdo de diversos orgaos, dores cronicas, urina escura, falta de ar e
coagulos sanguineos. O eculizumabe pode bloquear a resposta inflamatoria do organismo
e a sua capacidade de atacar e destruir as proprias células sanguineas vulneraveis
(células HPN).

A evidéncia do beneficio clinico de Soliris® (eculizumabe) foi demonstrada no tratamento
de pacientes com hemolise e sintoma(s) clinico(s) indicativo(s) de alta atividade da
doenga, independente do historico de transfusoes.
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Sindrome Hemolitico Urémica Atipica

Soliris® (eculizumabe) é também utilizado para tratamento de adultos e criangas com um tipo
de doenga que afeta o sistema sanguineo e os rins denominada Sindrome Hemolitico Urémica
atipica (SHUa). Nos pacientes com SHUa, os rins e as células sanguineas, incluindo
plaquetas, podem estar comprometidos por ativa¢do de células de defesa e consumo de
plaquetas mediados por acdo do complemento, o que leva a valores baixos nas contagens das
células sanguineas (trombocitopenia e anemia), perda ou reducdo da funcao dos rins, coagulos
sanguineos, fadiga e dificuldade de funcionamento de diversos 6rgaos. O eculizumabe pode
bloquear a acdo do complemento, a resposta inflamatéria do organismo e a sua capacidade de
atacar e destruir as proprias células do sangue e dos rins.

Soliris® (eculizumabe) ndo ¢ indicado para pacientes com Sindrome Hemolitico Urémica
relacionada a toxina Shiga de Escherichia coli.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Soliris® pertence a uma classe de medicamentos denominada anticorpos monoclonais. O
eculizumabe liga-se e inibe uma proteina especifica do organismo (fragdo C5 do
complemento terminal) que causa inflamagao, prevenindo assim que o organismo ataque
e destrua células sanguineas vulneraveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Soliris® nas seguintes situacoes:

- Se tem alergia ao eculizumabe, a proteinas murinas, outros anticorpos monoclonais
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na composic¢ao).

- Se nao foi vacinado contra a infecgdo meningococica (a menos que faga uso de
antibidticos para reduzir o risco de infec¢do até 2 semanas ap0s ter sido
vacinado)

- Se tem infec¢cdo meningococica.

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

» Que precaucoes devo adotar? Adverténcia relativa a infeccio meningocécica e
outras infeccoes por Neisseria

O tratamento com Soliris® pode reduzir a resisténcia natural a infec¢des, sobretudo
contra determinados microorganismos causadores de infec¢desmeningococicas (infecgao
severa nas meninges que revestem o cérebro e sepse) e outras infeccdes por Neisseria
incluindo gonorreia disseminada.

Consulte 0 seu médico antes de tomar Soliris” para ter a certeza de que ¢é vacinado(a)
contra a Neisseria meningitidis, um microorganismo que causa infeccdo meningococica,
pelo menos 2 semanas antes de iniciar o tratamento, ou que toma antibioticos para reduzir
o risco de infec¢do até 2 semanas apds ter sido vacinado. Garanta que a sua vacinacao
contra meningococco est4 atualizada. E necessario estar também ciente de que a vacinagio
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pode nado prevenir este tipo de infec¢do. De acordo com as recomendacdes nacionais, o
seu médico poderd considerar que necessita de medidas suplementares para prevenir a
infecgao.

Se voceé possui o risco de gonorreia, consulte seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
o medicamento.

Sintomas da infeccdo meningocéceica

Dada a importancia da rapidez na identificacdo e no tratamento de determinados tipos
de infeccdo em pacientes que recebem Soliris”, ser-lhe-a fornecido um cartéo, que
devera estar sempre consigo, com uma listagem dos sintomas de desencadeamento
especificos. Este cartdo chama-se “Cartao de Seguranga do Paciente”.

Se apresentar algum dos seguintes sintomas, vocé deve informar imediatamente o seu
médico:

- dores de cabe¢a com nduseas ou vomitos

- dores de cabega com rigidez no pescogo ou nas costas

- febre

- irritacdo cutanea

- confusdo

- dores musculares fortes associadas a sintomas do tipo gripal

- sensibilidade a luz

Tratamento para a infeccdo meningocdcica em viagem

Se estiver viajando para uma regido remota, onde ndo seja possivel contactar o seu médico
ou onde se encontre temporariamente impossibilitado(a) de receber tratamento médico, o
seu médico pode tomar providéncias no sentido de passar uma receita médica, como
medida de prevencdo, para um antibidtico que combata a Neisseria meningitidis € que
deve levar consigo. Se apresentar algum dos sintomas acima referidos, tome os antibioticos,
exatamente conforme a orientagcdo de seu médico. Tenha em mente que vocé deve consultar
um médico logo que possivel, mesmo que se sinta melhor apos ter feito uso dos antibioticos.

Infeccoes
Antes de iniciar o tratamento com Soliris®, informe o seu médico caso tenha qualquer
infec¢do ativa.

Reacdes alérgicas
Soliris® contém uma proteina (imunoglobulina) que podecausar reagdes alérgicas em
algumas pessoas.

Criancas e adolescentes
Pacientes com menos de 18 anos de idade devem ser vacinados contra o
Haemophilus influenzae e infecgdes pneumocacicas.

Idosos
Nao existem precaugdes especiais necessarias no tratamento de pessoas com 65 anos de
idade ou mais.

Soliris® contém sédio
Este medicamento contém 115 mg de sodio por frasco para injetaveis. Deve-se estar
ciente desta informacgao, se estiver com ingestdo controlada de sédio.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade.
Caso esteja gravida, amamentando ou se planeja engravidar, consulte seu médico ou
farmaceéutico para orientacao antes de utilizar o medicamento.

Mulheres em idade fértil.
O uso de um método contraceptivo eficaz para prevenir a gravidez durante e até 5 meses
depois do tratamento deve ser considerado em mulheres em idade fértil.

Gravidez/Amamentacao

Antes de iniciar o tratamento com Soliris®, informe o seu médico se estiver gravida, se
planeja engravidar ou caso esteja amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

» Interacdo com outros medicamentos

Informe o seu médico caso tenha tomado, ou esteja tomando, outros medicamentos.

» Alteracoes em exames laboratoriais

Em caso de duvidas a respeito de exames laboratoriais, procure a orientagdo se
seu médico.

> Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A influéncia de Soliris® na capacidade de conduzir e utilizar maquinas ¢ inexistente
ou insignificante.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao 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?

®
Mantenha Soliris em sua embalagem original, sob refrigera¢do (2°C — 8°C) e protegido da
luz. Nao congelar.

Soliris® pode ser mantido fora de refrigeragcdo por um periodo Unico de até 3 dias. Apds esse
periodo, o produto deve ser armazenado novamente sob refrigeracdo. Apos dilui¢do, o
medicamento deve ser utilizado imediatamente. No entanto, a estabilidade quimica e fisica
foi demonstrada durante um periodo de 24 horas a 2°C - 8°C.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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» Caracteristicas Organolépticas

Soliris® é uma solugdo transparente e incolor.

ApOs a reconstitui¢ao e/ou diluicdo, a solugdo para infusdo deve ter aparéncia transparente
e incolor.

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?

Pelo menos duas semanas antes de iniciar o tratamento com Soliris®, o seu médico
administrard uma vacina contra infec¢do meningocdcica. Se a vacina ndo tiver sido
administrada previamente; se o prazo de vacinacdo tiver sido ultrapassado; se estiver
abaixo da idade de vacinacdo ou se vocé nao tiver sido vacinado pelo menos duas semanas
antes de iniciar o tratamento com Soliris®, o seu médico prescrevera antibioticos para
reduzir o risco de infecc¢ao até duas semanas depois de ter sido vacinado.

O seu médico ira administrar ao seu filho com idade inferior a 18 anos uma vacina contra
0 Haemophilus influenzae e infecgdes pneumococicas de acordo com as recomendagdes
nacionais de vacinagao para cada grupo etario.

Um frasco para injetaveis de 30 mL contém 300 mg de eculizumabe (10 mg/mL). Apos
dilui¢do, a concentragdo final da solugdo para infusdo ¢ de 5 mg/mL.

Instrucdes para uso adequado
O tratamento serd administrado pelo seu médico ou outro profissional de satide habilitado,

®
através da infusdo de uma solucdo diluida de Soliris , por meio de um cateter, diretamente
na veia. E aconselhavel que o inicio do seu tratamento, a chamada fase inicial, prolongue-
se por 4 semanas € que seja seguida por uma fase de manutencao.

Se utilizar este medicamento para tratar a HPN

Para adultos:
e Fase inicial:
Todas as semanas, ao longo das quatro primeiras semanas, o seu médico administrara

uma infusdo intravenosa de Soliris® diluido. Cada infusdo consistira numa dose de
600 mg (2 frascos de 30 mL) com duracdo de 25 a 45 minutos.

. Fase de manutengao:
. r qs .. , . ~ . )
e Na quinta semana, o seu médico administrara uma infusao intravenosa de Soliris
7
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diluido, constituido de uma dose de 900 mg (3 frascos de 30 mL) com duracao de
25 a 45 minutos.

e Ap6s a quinta semana, o seu médico administrara 900 mg de
Soliris® diluido, de duas em duas semanas, sob a forma de um tratamento de
longo prazo.

Se utilizar este medicamento para tratar a SHUa

Para adultos:

° Fase inicial:
Todas as semanas, ao longo das quatro primeiras semanas, o seu médico administrara
uma infusdo intravenosa de Soliris® diluido. Cada infusdo consistira numa dose de
900 mg (3 frascos de 30 mL) com duracdo de 25 a 45 minutos.

. Fase de manutengao:

e Na quinta semana, o seu médico administrard uma infusao intravenosa de
Soliris® diluido, constituido de uma dose de 1.200 mg (4 frascos de 30 mL) com
duragao de 25 a 45 minutos.

e Apés a quinta semana,o seu médico administrard 1.200 mg de
Soliris® diluido, de duas em duas semanas, sob a forma de um tratamento de
longo prazo.

Criangas e adolescentes com HPN ou SHUa e que tenham 40 kg ou peso superior
sdo tratados com a posologia para adultos.

Criangas e adolescentes com HPN ou SHUa e que tenham um peso inferior a 40 kg
necessitam de uma dose inferior com base no peso corporal. O seu médico calculara esta

dose.

Para criancgas e adolescentes com HPN ou SHUa com idade inferior a 18 anos:

Peso Corporal | Fase Inicial Fase de Manutencio

30 a<40 kg 600 mg por semanax 2 | 900 mgna semana 3; seguidos de
doses 900 mg a cada 2 semanas

20 a<30 kg 600 mg por semana x 2 | 600 mgna semana 3; seguidos de
doses 600 mg a cada 2 semanas

10 a <20 kg 600 mg por semanax 1 | 300 mgna semana 2; seguidos de
dose 300 mg a cada 2 semanas

5a<10kg 300 mg por semanax 1 | 300 mgna semana 2; seguidos de
dose 300 mg a cada 3 semanas

Os individuos submetidos a plasmaférese podem receber doses adicionais de Soliris®.

Ap0s cada infusdo, ficard em observacdo durante cerca de uma hora. As instrugdes do seu
médico devem ser cuidadosamente seguidas.

Orientacdes para a administracio pelo profissional de saude:

Antes da administracio:
A reconstituicao e a dilui¢do devem ser realizadas de acordo com as regras das boas praticas,
em particular no que respeita a assepsia.
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Soliris® deve ser preparado para administracdo por um profissional de saude qualificado
utilizando técnica asséptica.

Inspecione visualmente a solugio de Soliris® para a deteccio de particulas e descoloragdo.
Retire a quantidade necessaria de Soliris® do(s) frasco(s) utilizando uma seringa estéril.
Transfira a dose recomendada para uma bolsa de infusao.

Dilua Soliris® para uma concentracdo final de 5 mg/mL (concentracio inicial dividida
por 2) adicionando a quantidade adequada de diluente ao saco de infusdo. Para doses de
300 mg, use 30 mL de Soliris® (10 mg/mL) e adicione 30 mL de diluente. Para doses de
600 mg, use 60 mL de Soliris® e adicione 60 mL de diluente. Para doses de 900 mg, use
90 mL de Soliris® e adicione 90 mL de diluente. Para doses de 1.200 mg, use 120 mL
de Soliris® ¢ adicione 120 mL de diluente. O volume final de uma solugdo diluida de
Soliris® 5 mg/mL ¢ de 60 mL para doses de 300 mg, 120 mL para doses de 600 mg, 180
mL para doses de 900 mg ou 240 mL para doses de 1.200 mg.

Os diluentes sdo: solugdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL (0,9%), solucdo
injetavel de cloreto de sodio 4,5 mg/mL (0,45%) ou dextrose a 5% em agua.

Agite suavemente a bolsa de infusio contendo a solugdo diluida de Soliris® de modo a
garantir uma mistura completa do medicamento e do diluente.

Deixe a solugdo diluida aquecer até a temperatura ambiente antes da administrag¢ao, por
exposicao ao ar ambiente.

A solucdo diluida ndo deve ser aquecida no micro-ondas nem utilizando qualquer outra
fonte de calor, excetuando a temperatura do ar ambiente.

Elimine qualquer por¢do nao utilizada deixada no frasco para injetaveis, na medida em
que o medicamento ndo contém conservantes.

Administracao:

Nzo administre Soliris® como uma injecdo intravenosa rapida ou bolus
Soliris® s6 deve ser administrado por infusdo intravenosa.

A solucio diluida de Soliris® deve ser administrada por infusdo intravenosa durante
25 a 45 minutos, por linha intravenosa, uma bomba tipo seringa ou uma bomba de
infusdo. Ndo & necessario proteger a solugio diluida de Soliris® da luz durante a
administracao ao paciente.

O paciente deve ficar sob observagao durante uma hora apos a infusao. No caso da ocorréncia
de um acontecimento adverso durante a administragio de Soliris®, a infusio pode ser
abrandada ou interrompida segundo o critério do médico. No caso de diminuicao da
velocidade da infusdo, o tempo total de administragdo ndo pode exceder duas horas em
adultos e adolescentes e quatro horas em criangas com menos de 12 anos.

Siga a orientacio 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?

Se parar de utilizar Soliris” para a HPN

A interrupcdo ou a finalizagdo do tratamento com Soliris® pode provocar um retorno dos
sintomas de HPN, com maior gravidade, pouco depois. O seu médico discutird consigo os
possiveis efeitos secundarios e explicara os riscos. O seu médico deverd monitoriza-lo(a)
com aten¢ao, pelo menos durante 8 semanas.
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Os riscos da suspensdo do tratamento com Soliris® incluem um aumento da destruigao
dos globulos vermelhos, o que pode causar:

- Diminuig¢do significativa das contagens de globulos vermelhos (anemia),

- Confusdo ou letargia (mudanga no estado de alerta),

- Dor toracica ou angina do peito,

- Aumento do nivel de creatinina sérica (problemas com os rins), ou

- Trombose (coagulagdo sanguinea).

Caso apresente quaisquer destes sintomas, contacte o seu médico.

Se parar de utilizar Soliris” para a SHUa

®
A interrupcao ou a finalizagdo do tratamento com Soliris pode provocar um retorno dos
sintomas de SHUa. O seu médico discutira com vocé os possiveis efeitos secundarios e
explicara os riscos. O seu médico devera monitoriza-lo(a) rigorosamente.

Os riscos da suspensdo do tratamento com Soliris® incluem um aumento da inflamagao e
do consumo de plaquetas, o que pode causar:

- Diminuig¢ao significativa das plaquetas (trombocitopenia),

- Aumento significativo na destrui¢do dos globulos vermelhos (anemia),

- Micgao diminuida (problemas nos rins),

- Aumento nos niveis de creatinina sérica (problemas nos rins),

- Confusao ou letargia (mudanga no estado de alerta),

- Dor toracica ou angina do peito,
- Falta de ar ou Trombose (coagulacio sanguinea).

Se tiver algum destes sintomas contacte o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

“Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico, de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.”

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas. O seu médico discutira consigo os efeitos
secundarios possiveis e explicara os riscos e beneficios de Soliris“antes do tratamento.
O efeito secundario mais grave foi infec¢do meningocdcica.

Se apresentar algum dos sintomas de infec¢do meningocécica (ver secdo 4 “O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”: Adverténcia relativa a
infec¢ao meningococica e outras infeccdes por Neisseria), deve informar imediatamente o seu
médico.

Se tiver duvidas sobre o significado dos efeitos secundarios abaixo indicados, pega ao
seu médico que lhe dé uma explicagao.
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Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas: dores de cabega.

Frequentes: podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas:

L4

> & & o

<&

infec¢des de pulmao (pneumonia), bronquite, resfriado (nasofaringite), infec¢ao
do sistema urinario (infec¢do do trato urindrio), pequenas vesiculas ou bolhas nos
labios (Herpes labial)

contagem de globulos brancos baixa (leucopenia), diminui¢ao dos gldobulos vermelhos
da qual pode tornar a pele palida e causar fraqueza ou falta de ar

inabilidade para dormir

tonturas

pressdo alta

infecdo do trato respiratorio superior, tosse, irritacdo ou dor na garganta (dor
orofaringea

diarreia, vomitos, nauseas, dor abdominal, erupcao na pele, perda de cabelo (alopecia),
pele com comichao/coceira (prurido)

dor nos membros ou articulagdes (bragos e pernas)
febre, sensagdo de cansago (fadiga), sintomas do tipo gripal.
reacoes relacionadas com a infusao

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas:

¢

@ & & & O O oo

> & & o

infeccdo meningococica severa, infecgdo, sepse, choque séptico, peritonites, infec¢do
viral, lesdes de pele (herpes simples), infeccdo do trato respiratério inferior,
gastroenterite (infeccdo gastrointestinal), cistite

infec¢do, infeccdo fungica, acimulo de pus (abcesso), tipo de infeccdo da pele
(celulite), gripe, sinusite, infec¢do das gengivas

poucas plaquetas no sangue (trombocitopenia), valor baixo de linfocitos, um
tipo de globulos brancos (linfopenia), sentir os batimentos do coragdo (palpitagdes),
reacdo alérgica grave o que pode causar dificuldade na respiracdo e tontura (reacao
anafilatica), hipersensibilidade

apetite reduzido

depressdo, ansiedade, alteragdes bruscas de humor, disturbios do sono

formigamento em parte do corpo (parestesia), alteracdes do paladar (disgeusia), tremor
desmaio

visdo desfocada

dor nas gengivas

zumbido nos ouvidos, vertigens

desenvolvimento subito e rapido de pressdo arterial extremamente elevada,
pressdo baixa, fogacho (calores), alteragdes nas veias

dispnéia (dificuldade de respirar), hemorragia nasal, congestdo nasal, irritacdo de
garganta, nariz escorrendo (rinorréia)

inflamagao no peritonio (o tecido que reveste a maioria dos 6rgaos no abdomen),
constipacao, desconforto apds a alimentagdo (dispepsia), distensdo abdominal
urticaria, vermelhiddo da pele, pele seca, purpura (pequenos pontos avermelhados na
pele), transpiragdo aumentada, inflamacao da pele

caibras e dores no musculo, dores nas costas € no pescogo, dor nos 0ssos,

alteracoes renais, dificuldade ou dor ao urinar (disuria), sangue na urina

ere¢ao espontanea

inchago (edema), desconforto no peito, sensagao de fraqueza (astenia), dor no peito,
dor no local da infusdo, calafrios

11
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. aumento das enzimas do figado, diminui¢do da propor¢ao do volume do sangue que
¢ ocupado pelos globulos vermelhos, diminuicdo na proteina dos globulos
vermelhos que transporta o oxigénio (hemoglobina)

Raras: podem afetar até 1 em 1000 pessoas:
¢ infecgdes fungicas (infecgdes por Aspergillus), infeccdes nas articulagdes (artrite

bacteriana), infec¢do por Haemophilus, impetigo, doencas bacterianas sexualmente
transmissiveis (gonorreia).

¢ tumores de pele (melanoma), alteracdes da medula dssea

¢ destruicdo das células vermelhas do sangue (hemolise), aglutinacio de células, fator de
coagulagdo anormal, coagulagao anormal do sangue.

¢ doenca relacionada com a hiperatividade da tireoide (Doenga de Basedow-Graves)

¢ pesadelos

¢ irritacdo dos olhos

. equimose (manchas escuras na pele)

¢ refluxo dos alimentos do estdmago,

¢ pele e/ou olhos amarelados (ictericia)

¢ alteracdes da cor da pele

. espasmos dos musculos da boca, inchago das articulagdes

. alterag¢des no fluxo menstrual

. extravasamento do medicamento administrado para fora da veia, sensagao de calor

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

Atencao: 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 medico ou cirurgido-dentista.

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

Caso suspeite de que lhe foi administrada acidentalmente uma dose de
Soliris® superior a prescrita, consulte o seu médico.

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 orientagoes.
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10. DIZERES LEGAIS:

Registro MS: 1.9811.0001
Farm. Resp.: Luciana Maciel Zuicker Maziero, CRF-SP n° 24212

Produzido por:
Alexion Pharma Internacional Operations Limited, Athlone, Irlanda
Lonza Biologics Tuas, Tuas, Singapura

Lonza Biologics Porrifio, Porrifio, Espanha
Patheon Italia S.P.A., Monza, Italia

Embalado por (embalagem secundaria):
Almac Pharma Services Ltd, Craigavon, Reino Unido

Patheon Italia S.P.A., Monza, Italia
Alexion Pharma International Operations Limited, Dublin, Irlanda

Registrado e importado por:

Alexion Servicos ¢ Farmacéutica do Brasil Ltda.

Av Dr Chucri Zaidan 1240 Conj 1501 e 1503 andar 15 - Torre A Edif Morumbi Golden
Tower - VI Sao Francisco (Zona Sul), Sao Paulo/SP

CEP: 04.711-130

CNPJ 10.284.284/0001-49

Servico de Atendimento ao Cliente: 0800 7725007

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
VENDA SOB PRESCRICAO.

L EXION
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ALEXION

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunt Data do N° do Assunt Data de 21 Versdes Apresenta(;égzs
expediente Expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS)? | Lalacionadas
16/03/17 0416912173 10463 — 02/04/2015 0288241/15-8 1528 — 13/03/2017 Naio aplicavel Nzo aplicavel]  Nao aplicavel
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO
— Inclusao BIOLOGICO —
Inicial de Texto de Bula — Registro de
RDC 60/12 Produto Novo
16/03/17 0427176179 10456 — PRODUTO 02/04/2015 0288241/15-8 1528 — 13/03/2017 Nao aplicavel VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — PRODUTO DIL INFUS CT 1
Notifica¢do de Alteragao BIOLOGICO — FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC Registro de ML
60/12 Produto Novo
10/05/17 0854730/17-1 10456 — PRODUTO 02/04/2015 0288241/15-8 1528 — 13/03/2017 | < O QUE DEVO SABER VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — PRODUTO ANTES DE USAR ESTE DIL INFUSCT 1
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICO — MEDICAMENTO? FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC Registro de ML
60/12 Produto Novo * QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
« ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
+ REACOES ADVERSAS
* DIZERES LEGAIS
13/09/17 1950698/17-8 10456 — PRODUTO 19/06/2017 1224071/17-1 | 1688 — PRODUTO| 19/06/2017 VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO — * DIZERES LEGAIS DIL INFUS CT 1
Notifica¢do de Alteragao Incluséo do Local FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC de Fabricagao do ML
60/12 Produto em
sua Embalagem
Secundaria
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ALEXION

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunt Data do N°do Assunt Datade 21 Versodes Apresentagf)g}s
expediente Expediente unto expediente expediente ° aprovagio Itens de bula (VP/VPS)* relacionadas
12/01/18 0058201/18-8 10456 — PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel | « O QUE DEVO SABER VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — ANTES DE USAR ESTE DIL INFUSCT 1
Notificagdo de Alteragdo MEDICAMENTO? FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC ML
60/12 QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
« ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
+ REACOES ADVERSAS
* DIZERES LEGAIS
20/03/18 0212873180 10456 — PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel | « O QUE DEVO SABER VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — ANTES DE USAR ESTE DIL INFUS CT 1
Notifica¢do de Alteragao MEDICAMENTO? FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC ML
60/12 * QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
+ ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
* REACOES ADVERSAS
* DIZERES LEGAIS
03/05/2018 0349939181 10456 — PRODUTO 28/02/2018 0153433/18-5 1513- PRODUTO | 23/04/2018 «ONDE, COMO E POR | VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO- QUANTO TEMPO DIL INFUSCT 1
Notifica¢do de Alteragao Alteragdo dos POSSO GUARDAR FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC cuidados de ESTE MEDICAMENTO?] ML
60/12 conservagao
« CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
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ALEXION

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunt Data do N°do Assunt Data de 21 Versdes Apresentagf)g}s
expediente Expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS)* relacionadas
22/10/2018 1017283181 10456 — PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Naio aplicavel | Nao aplicavel « BLACK BOX - VP/VPS 10 MG/ML SOL

BIOLOGICO — ALERTA DE DIL INFUSCT 1
Notificagdo de Alteragido INFECCAO FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC MENINGOCOCICA ML

60/12
« O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
« COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
e QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
« ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
12/11/2018 1078243185 10456 — PRODUTO 29/10/2018 1040384/18-1 10400 — 29/10/2018 * DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/ML SOL

BIOLOGICO — PRODUTO DIL INFUSCT 1
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICO — FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC Exclusdo do local ML

60/12 de fabricacdo do
principio
ativo
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunt Data do N°do Assunt Datade 21 Versodes Apresentagf)g}s
expediente Expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS)* relacionadas
05/02/2019 0107209199 10456 — PRODUTO 10373 PRODUTO | 21/01/2019 * DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/ML SOL

BIOLOGICO — 31/08/2018 0859746/18-4 BIOLOGICO — DIL INFUS CT 1
Notificagdo de Alteragido INCLUSAO DO FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC LOCAL DE ML
60/12 FABRICACAO DO|
PRINCIPIO
ATIVO
1923 PRODUTO
BIOLOGICO —~
INCLUSAO DO
LOCAL DE
FABRICACAO DO
20/09/2018 0929349/18-3 PRODUTO EM
SUA
EMBALAGEM
PRIMARIA
20/02/2020 0533041206 10456 — PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel | Nao aplicavel * DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — DIL INFUS CT 1
Notificagdo de Alteragdo FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC ML
60/12
20/08/2020 2795073205 10456 — PRODUTO 24/07/2020 2455520/20-7 11343 — 19/08/2020 | « POSOLOGIA E MODO VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — PRODUTO DE USAR DIL INFUSCT 1
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICO — FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de texto ML
60/12 de bula relacionada
a dados clinicos
27/10/2020 3744730/20-1 10456 — PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Nio aplicavel | Nao aplicavel| REACOES ADVERSAS VPS 10 MG/ML SOL

BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

DIL INFUS CT 1
FA VD INC X 30
ML
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunt Data do N°do Assunt Data de 21 Versdes Apresentagf)g}s
expediente Expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS)* relacionadas
08/03/2021 0904870/21-7 10456 — PRODUTO 17/12/2020 4467032/20-0  |10401 - PRODUTO| Nao aplicavel * DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/ML SOL

BIOLOGICO — BIOLOGICO - DIL INFUS CT 1
Notificagdo de Alteragido Exclusdo do local FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC de fabricagdo do ML

60/12 produto em sua
embalagem
primaria
22/03/2021 1099503/21-0 10456 — PRODUTO 18/03/2021 1053899/21-2 11979 - Nao aplicavel * DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/ML SOL

BIOLOGICO — PRODUTOS DIL INFUSCT 1
Notificagdo de Alteragdo BIOLOGICOS - 41. FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC Alteragdo de ML

60/12 instalagdo de
fabricagio
doproduto
terminado - Menor
*)

14/07/2021 27386342 14 10456 — PRODUTO 01/07/2021 2550850/21-1 7162 - AFE - 05/07/2021 * DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG/ML SOL
BIOLOGICO — Alteragdo - DIL INFUS CT 1
INotificagdo de Alteragdo Medicamentos E FA VD INC X 30
de Texto de Bula— RDC Insumos ML

60/12 Farmacéuticos -
Importadora -

Enderego Matriz
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

NO
Expediente

Assunto

Datado
expediente

N°do
expediente

Assunto

Datade
aprovacao

21
Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)*

Apresentagdes
23

relacionadas

11/11/2022

4934287221

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula —

IRDC 60/12

07/07/2022

4392693228
4606526220

70800 - AFE -
ALTERACAO -
MEDICAMENTOS
E/OU INSUMOS
FARMACEUTICO
S-RAZAO
SOCIAL
70798 - AFE -
ALTERACAO -
MEDICAMENTOS
E/OU INSUMOS
FARMACEUTICO
S -
ENDERECO
MATRIZ

20/10/2022

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

10 MG/ML SOL
DIL INFUS CT 1
FA VD INC X 30

ML

Nao disponivel

Nao disponivel

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

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Nao aplicavel

6- Como devo usar este
medicamento?

8- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
10-Dizeres legais

VP

10 MG/ML SOL
DIL INFUS CT 1
FA VD INC X 30

ML
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