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Pegasy& Roche
alfapeginterferona 2a

Agente antiviral

APRESENTACOES
Solucao injetavel. Caixa com 1 seringa preenchigacpntém dose Unica de 180 mcg de alfapegintadeza
em 0,5 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada seringa preenchida de 0,5 mlPdgasy$ 180ug contém:
Principio ativo: (alfapeginterferona 2a*) ............uooiis e e 180 mcg

* Alfainterferona 2a recombinante produzida poremitaria genética a partir 8acherichia coli (uma

bactéria) e conjugada com o bis-monometoxipolmbitgicol com peso molecular de 40 KD. A associacdo
com essa molécula permite que o medicamento pessglicado apenas uma vez por semana, diferentemen
do que ocorria com as interferonas ndo conjugadas.

Excipientes cloreto de sodio, polissorbato 80, alcool beoajlacetato de sédio tri-hidratado, acido acético,
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

As informacdes disponiveis nesta bula aplicam-stusivamente ®egasy$.

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefamiiacdes a seguir. Caso néo esteja seguro atedpei
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hepatite cronica B Pegasy$ esta indicado para o tratamento de hepatite cr@&hi¢4CB), tanto na forma
HBeAg-positiva como HBeAg-negativa, em pacientes ciéréticos e em pacientes cirréticos com doerga d
figado compensada e com evidéncia de multiplicagab(carga viral detectavel) e inflamacé&o do figa

Hepatite cronica C: Pegasy$ isolado ou em combinag&do com ribavirina esta inttigaara o tratamento de
hepatite cronica C em pacientes nao-cirréticos @acrentes cirrdticos com doenca do figado commienga
combinacdo d@egasy$ e ribavirina esta indicada a pacientes sem tratanprévio e a pacientes que
falharam ao tratamento prévio com alfainterfergregg(ilada ou ndo peguilada), combinada ou né@piter
com ribavirina.

Coinfecgédo HCV-HIV: Pegasy$ isolado ou em combinagdo com ribavirina esta inttigaara o tratamento de
hepatite cronica C em pacientes nao-cirréticos @acrentes cirrdticos com doenca do figado commlensa
coinfectados pelo HIV e clinicamente estaveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pegasy$ apresenta as atividades antivirais (que combatiesuéi os virus) e antiproliferativas (impediredo
multiplicacéo viral)in vitro da alfainterferona 2a.

O tempo estimado para o inicio da acéo farmacaddpfegasys é entre 24 e 36 horas ap6s sua aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pegasy$ é contraindicado em:
e pacientes com hipersensibilidade (alergia) conlaeagdalfainterferonas, a produtos derivados de
Escherichia coli (bactéria), ao polietilenoglicol ou a qualquer camgnte do produto;



e pacientes com hepatite autoimune;

e pacientes com cirrose (doenca crénica e gravégddd) descompensada;

e pacientes cirréticos co-infectados HCV-HIV na cifisgcdo de gravidade de Child-Pug, exceto se
devido somente a hiperbilirrubinemia indireta calaspor medicamentos como atazanavir e indinavir.

A seguranca e a eficicia ndo foram estabelecidgmemntes com idade inferior a 18 anos. Além diaso
solugdes injetaveis deegasy$ contém alcool benzilico. Foram relatados rarossdeanorte em neonatos e
criangas associados a exposicao excessiva ao Akozilico. Nao se conhece a quantidade de alerailico
em que pode ocorrer toxicidade ou efeitos advessbreonatos ou criancas. Portanto, ndo se deve usar
Pegasy& em neonatos ou criangas menores que 3 anos de idade

Este medicamento é contraindicado para uso por meres de 3 anos de idade e neonatos.

A terapia com ribavirina é contraindicada a mulbemee estejam gravidas e a parceiros masculinos de
mulheres que estejam gravidas. Deve-se ter extceidado para evitar gravidez em pacientes do sexo
feminino ou em parceiras de pacientes do sexo filas@ue estejam recebendo ribavirina durante o
tratamento e até 6 meses apos a interrupgao dmeato com ribavirina.

Desta forma, mulheres gravidas ndo devem ser epaderapia combinada Begasy$ com ribavirina,
devido ao uso de ribavirina.

A terapia com ribavirina ndo deve ser iniciadacaieé um resultado de teste de gravidez negativabé@o
imediatamente antes do inicio da terapia.

Qualquer método de controle de natalidade podarfaffortanto, € muito importante que mulheres com
potencial reprodutivo e seus parceiros usem simedgt@mente duas formas de contracepgéo efetiva,tduwran
tratamento e por 6 meses apds o tratamento tecsidduido.

Por favor, consulte as informacées de bula de inibay quandd®egasy$§ for usado em combinagéo com
ribavirina.

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

A substituicdo d€egasy§ por qualquer outro medicamento biolégico exigemsentimento do médico
prescritor.

O tratamento corRegasy$ isolado ou em terapia de combinag&masy$ e ribavirina deve ser realizado sob
a supervisdo de um médico qualificado e poderdacadisitos adversos (indesejados) moderados agyrave
podendo haver necessidade de reducdo da doseyigér temporaria ou descontinuacdo permanente da
terapia.

Como os tratamentos cofegasy$ e Pegasy& mais ribavirina podem estar associados a redugsgigldbulos
brancos, plaquetas e glébulos vermelhos (anemie@nrenda-se que todos os pacientes sejam submetidos
testes laboratoriais padrdo (contagem de célulasmigue, niveis hormonais, entre outros) antesidioido
tratamento conPegasy$ ou da terapia de combinacBegasy$§ e ribavirina. Apés o inicio da terapia, esses
testes devem ser realizados periodicamente a absrvegulares. Quando houver queda significatva d
contagem de células do sangue, a terapiaRegasys ou Pegasy$ e ribavirina podera ser reduzida ou
descontinuada a critério médico.

Informe seu médico se vocé ja descontinuou urartrahto anterior para Hepatite C por ter apresentado
anemia ou reducao da contagem de células sanguB®amédico avaliara os riscos e beneficios deste
tratamento.

A seguranca e a eficacia do tratament®egasy$ e ribavirina ndo foram estabelecidas em pacientes
receberam transplante do figado e outros 6rgadasmAmo outras alfainterferonas, rejeicdes desplamte
de figado e rim tém sido reportadas com o us@aimsy$, sozinho ou em combinac&do com ribavirina.

O aparecimento de febre ap6s o us®egasy$ pode estar relacionado ao tratamento, mas tambédmser
sinal de infec¢cdo, que pode ser grave e que ntméssie tratamento imediato. Sempre avise ao selicaose
apresentar febre durante o tratamento.



O uso dePegasy$ ou dePegasy$ com ribavirina pode piorar ou desencadear distérautoimunes, psoriase
(descamacéo da pele), distarbios endécrinos (@aidie, hiperglicemia, hipoglicemia diabetes mellitus),
neuropsiquiatricos (como depressado, pensamentiolawa tentativa de suicidio), oftalmolégicos (mepatias
que se manifestam com diminuicdo da visdo), digigntardiovasculares (hipertenséo, arritmias ceadia
insuficiéncia cardiaca congestiva, dor toraciaaf@aio do miocardio ), alergias agudas e séridaicéuia,
angioedema, broncoconstricdo, anafilaxia), dist@pulmonares (pneumonia, pneumonite, infiltrados
pulmonares que se manifestam com tosse, falta) @edéstlrbios na funcdo hepatica. Portanto, atganiciar
o tratamento, vocé deve informar ao seu médicmse apresenta alguma doenca prévia além da heepatit
Caso haja o surgimento ou agravamento de outrasgdselurante o tratamento, também informe ao seu
meédico.

Em caso de qualquer alteracao do estado cardidaeasoumédico podera interromper a terapia conviilre.
Por favor, consulte as informac¢des de bula da iriinav

Assim como para outras alfainterferonas, obsereogles/acdo nos niveis de enzimas do figado acima do
valores observados no inicio do tratamento.

Em pacientes com hepatite crénicagando o aumento nos niveis dessas enzimas fgmreggivo (apesar da
reducao de dose) ou acompanhado por elevacaameliila, a terapia deve ser descontinuada a icritér
meédico.

Ao contrario da hepatite C, podem ocorrer exac@dmmda hepatite cronica B durante a terapia, aizatias
por aumentos transitérios e potencialmente sigatifios dos niveis de enzimas do figado no sango®. N
estudos clinicos cofegasy8 em HBV, aumentos importantes das enzimas do fifmdm acompanhados
por alteracdes leves em outros parametros da furgg@tica mas sem evidéncia de descompensacadichepat
Em alguns casos, a doseRkgasyS$ foi reduzida ou suspensa até que as elevacéesdmsas do figado
diminuissem. Nos demais casos, a terapia foi mastd alteracdes. Em todos os casos, recomendonase
monitoracdo mais frequente da funcao hepatica.

Pacientes coinfectados com HCV-HIV e com cirros/gique receberam terapia anti-HIV altamente ativa
concomitantemente tiveram maior risco de pioraudgdo do figado e, possivelmente, de morte, quando
tratados com alfainterferonas, incluindegasy$& com ou sem ribavirina. Durante o tratamento, asepées
coinfectados devem ser monitorados cuidadosamentgalacdo a sinais e sintomas de descompensacao
hepatica (incluindo ascite, encefalopatia, sangnaondigestivo, distlrbio da funcéo de sintese liegat
exemplo: valoe 7 na classificacdo de gravidadeCheld-Pugh).

O tratamento corRegasy$ deve ser descontinuado imediatamente em paciemeslescompensacao
hepatica.

Gestacéo

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Pegasy$ nao foi estudado quanto a seu efeito na fertilidiimulheres e homens (capacidade de reproducéo)
nem quanto ao seu efeito teratogénico (ma formestah defeitos ao nascimento e possibilidade detap

De forma semelhante ao recomendado com outrastalfigronas, as mulheres em idade fértil recebendo
terapia dePegasy$ devem ser advertidas para usar um método efeticomteacepcéo durante a terapia.

Amamentacéo

N&o se sabe $eegasy$ ou ribavirina sdo excretados pelo leite humano cBasa de muitos farmacos serem
excretados no leite humano e para evitar qualeaegéio ndo desejada nas criangas lactentes deesrdent
Pegasy$ ou ribavirina, a decis&o de interromper a amaméntag o tratamento deve ser baseada na
importancia da terapia para a mée. Por favor, dtenas informac6es de bula de ribavirina.

Pegasy$ néo foi testado quanto ao seu potencial de prowaarer. Por favor, consulte também as
informac6es de bula de ribavirina, quaftegasy$ for usado em combinag&o com ribavirina.

Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
Pacientes que desenvolvem tontura, confuséo, sanaléu cansago devem ser avisados para evitgir diti
operar maquinas.



Até o momento, ndo ha informacdes de que alfapegerferona 2a possa causadoping. Em caso de
duvidas, consulte o seu médico.

Interacdes medicamentosas

N&o houve superposicédo desfavoravel de efeitoe Bagasy$ e ribavirina nos estudos em pacientes com
hepatite crénica C nos qua&tegasy$ foi usado em combinac&o com ribavirina. Semelhaatte) a

lamivudina n&o interferiu negativamente no efe@#@dgasy$ nos estudos em pacientes com hepatite cronica
B nos quaidegasyS$ foi usado em combinac&o com lamivudina.

As concentracdes de teofilina no sangue devem getanadas e devem ser feitos ajustes apropriaaoese
de teofilina para pacientes que recebem terapieoroitante de teofilina Begasy$ ou PegasyS$ e ribavirina.
Os pacientes que utilizam metadona devem ser madie quanto a sinais e sintomas de toxicidade gs&

medicamento.

A ribavirina ndo parece ser afetada pela admigi@t@oncomitante de lamivudina, zidovudina ou estana.
No entanto, a administracdo concomitante de rivavig didanosinando é recomendada. Foram relatados
graves / fatais em pacientes que utilizaram essdio@acao.

Em casos individuais nos quais o beneficio da aidimagdo concomitante de ribavirina com azatioprina
supere o risco potencial, recomenda-se monitorant@rhatolégico.

Um estudo clinico, investigando a combinacao deuetlina com alfapeginterferona 2a, indica que a
combinacao esta associada a aumento do risco dapatia periférica (comprometimento dos nervos
periféricos que se manifesta por formigamentosigpde sensibilidade).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médReode ser perigoso para a sua salde.

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

O produto deve ser mantido sob refrigeracédo (en&r® °C). Ndo congelar nem agitar. Manter guardado
cartucho para proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

As seringas preenchidas Begasy$§ s&o fornecidas em seringas de vidro, prontas [sra u

Somente seringas que contém solucdes que sejalorese praticamente livre de particulas visiveidgm

ser usadas.

Produtos para uso injetavel devem ser inspecionadoalmente para garantir a auséncia de partieutas
aspecto incolor antes de sua administracdo sermpra golucéo e o recipiente permitirem.

Descarte das seringas preenchidas:

Os itens mencionados a seguir devem ser seguidlithregente no descarte das seringas e outros aateri
cortantes de medicamentos:

- As agulhas e seringas nao devem ser re-utilizada

- Deposite as seringas e agulhas em recipientegbgetos perfurocortantes (objetos de paredesaggicomo
latas ou garrafas plasticas ou caixas de papeldo);

- Mantenha este recipiente fora do alcance dega&n



- Ndo use o lixo doméstico para descartar matguifuirocortantes ou recipientes contendo aguf&as)gas
ou dispositivos autoinjetores.

- O descarte de recipientes de perfurocortantes sieguir as regulamentacdes locais vigentes mstaagdes
fornecidas pelo médico.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou céanddavalidade vencida.

O descarte de medicamentos no meio ambiente devenisémizado. Os medicamentos ndo devem ser
descartados no esgoto e o descarte em lixo doméiie ser evitado. Descarte os medicamentos eoeafor
orientacdes disponiveis no sistema de coleta local.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo dPegasy8 deve ser via subcutanea e limitada ao abdomexrad & exposicdo aBegasy$
foi reduzida nos estudos que avaliaram a admig@traePegasy$ no braco em comparacéo com a
administracdo no abdome e na coxa.

Dosagem padrao:

Hepatite crbnica B:

A dose recomendada &egasy$ para hepatite cronica B HBeAg-positiva e HBeAg-tiegaé de 180 mcg
uma vez por semana. A duracdo recomendada daaérag 48 semanas.

Hepatite crbénica C:

A dose recomendada &egasy§ isolado ou em combinac&o com ribavirina, em paegevirgens de
tratamento, é de 180 mcg, uma vez por semanaaiiribba deve ser administrada por via oral, jurdon&a
alimentacéo, quando for associadeegasyS.

A duracao da terapia combinada com ribavirina parahepatite crénica C pode ser ajustada a
critério médico dependendo do tipo de virus que vé@cesta infectado, da resposta ao tratamento
e se vocé ja foi tratado anteriormente.

A dose de ribavirina, quando administrada em aaséoiconPegasy$ em pacientes com genétipos 1 e 4,
deve ser de 1000 mg (individuos com menos de 76kkdR00 mg (individuos com 75 kg ou mais).

A dose de ribavirina, quando administrada em asséc conPegasyd em pacientes com genétipos 2 e 3,
deve ser de 800 mg.

Hepatite crbnica C em pacientes com falha ao trataemto prévio:

A dose recomendada &egasy8 em combinac&o com ribavirina é 180 mcg uma veseorana. Em
pacientes com < 75 kg e > 75 kg , 1.000 mg e 1n2§@e ribavirina, respectivamente, devem ser
administrados diariamente. A ribavirina deve seniadtstrada por via oral, junto com a alimentaca@rglo

for associada Regasy$. A duracédo recomendada de terapia é de 72 semargacéntes com gendétipo 1 ou
4, e de 48 semanas para pacientes com gendétip8.2 ou

Coinfeccao HCV-HIV:

A dose recomendada &egasy§ isolado ou em combinac&do com 800 mg/dia de ribavi de 180 mcg uma
vez por semana durante 48 semanas, independentedoegendtipo. A seguranca e a eficacia da terapia
combinada com doses de ribavirina superiores ar@pfiariamente ou com a duracao da terapia infarig
semanas ainda nao foram estudadas.

Populacbes especiais



Insuficiéncia renal: os pacientes devem ser sempre monitorados indemtendente da dose inicial ou do grau
de comprometimento renal, devendo ser realizadagdes adequadas da dosédgasy§ a critério médico,
em caso de reacdes adversas ou dependendo diiegramprometimento renal.

Insuficiéncia hepatica Pegasy$ demonstrou ser eficaz e seguro em pacientes conseicompensada
(Child-Pugh A). Pegasy$ nao foi estudado em pacientes com cirrose descaagearChild-Pugh B e C ou
com varizes esofagicas hemorragicas). Para maidmemacdes, consulte o seu médico.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso perceba que se esqueceu de aplicar a injegéd dias apds a data programada, a dose recodsnda
devera ser administrada o mais rapido possivetdima injecao devera ser administrada na datdajue
previamente agendada.

Em caso de atraso de 3 a 5 dias, a dose recometielael@ ser administrada o mais rapido possiad, e
préximas doses deverdo ser administradas a inbsrdal 5 dias até que retorne ao dia da semanaique f
anteriormente agendado para as aplicacoes.

Exemplo: a injec&o habitual tRegasy$ é na segunda-feira. Vocé se lembra na sextadeitue esqueceu de
aplicar a injecdo na segunda-feira (4 dias de@trasdose devera ser administrada imediatamensexta-
feira e a préxima devera ser na quarta-feira (5 djds a dose de sexta-feira). A proxima injecéorse
segunda-feira, 5 dias ap6és a injecao da quarta-feegssa maneira, vocé estara de volta ao diamEnseque
foi previamente agendado e devera continuar asnestnaicées na segunda-feira.

Se vocé perceber que se esqueceu de injetar §miasa data programada, deve-se esperar e aptloaeano
préximo dia que corresponde ao dia da semana gpesfdamente agendado.
N&o use dose dobrada para compensar uma dosegerdid

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacfes adversas observadas com outras alfaioteas sozinhas ou em combinacdo com ribavirinimo
ser esperadas coRregasy$ ou terapia combinad@egasy$ e ribavirina, respectivamente.

A frequéncia e a gravidade das reacdes adversaoraumente relatadas sdo semelhantes em pacientes
tratados conPegasy$ ou Pegasy$ e ribavirina e com alfainterferonas ou alfaintesfeas com ribavirina,
respectivamente.

As reacdes adversas relatadas com maior frequénitiRegasys e Pegasy$ e ribavirina foram, em sua
maioria, de intensidade leve a moderada, podendoasadas sem a necessidade de modificacdo dedose
interrupcao da terapia.

As reacfes adversas muito comuns (ocorrem em radi®% dos pacientes que utilizam este medicamento),
séo:

Hepatite cronica BRegasy$): febre, dor muscular, dor de cabeca, cansacoagqiedabelo, falta de apetite,
fraqueza, dor nas articulacdes, irritacdo no ldaahjecao, insbnia, calafrio, tontura, enjoo, e, coceira,
emagrecimento, depresséao, dor abdominal, irritiddie, ansiedade, diminuicdo da concentracao, fadsede
ar, pele seca, dor e irritacdo da pele.



Hepatite cronica CRegasy$ ou Pegasy$ e ribavirina): cansaco, dor de cabeca, dor musdelare, calafrio,
insbnia, enjoo, queda de cabelo, irritabilidade,rdes articulacdes, perda de apetite, irritacilocal da
injecao, depressao, coceira, tontura, fraquezageihairritacdo na pele, pele seca, dor abdomfaliy de ar,
diminuicdo da concentracao, dor, ansiedade, tossgagrecimento.

Coinfeccdo HCV-HIV PegasyS e ribavirina): febre, cansaco, dor de cabecamiacular, fraqueza, nuseas,
perda de apetite, depresséo, insdnia, emagreciymtateeia, dor nas articulacdes, calafrios, ibiltdade,
queda de cabelo, irritacdo no local da injecadedase, tontura, falta de ar, dor abdominal, docega, pele
seca, tosse, diminuicdo da concentracao e irritdgjaele.

As reacfes adversas comuns (ocorre entre 1% e é9¥feadientes que utilizam este medicamento) relatad
por pacientes usando associaca@egasy$§ e ribavirina ou monoterapia caPegasy$ para hepatite cronica
B, hepatite crénica C e coinfecc¢ado pelos virusagatite cronica C e HIV foram: herpes simples @¢ssd
bolhosas na pele), infeccao urinaria, bronquitedithase oral (infec¢cdo na boca por um fungo chamad
Candida,conhecida como sapinho), alteracdo nos nédulciilbofls, diminuicdo na contagem dos glébulos
vermelhos, diminui¢cdo na contagem das plaquetastiteoidismo, hipertireoidismo (alteracdes naidie),
comprometimento de memoria, distlrbio de paladamigamento, diminuicdo da sensibilidade da pele,
tremores, distlrbios emocionais, alteracdo do hunesvosismo, agressividade, reducéo da libidoefdes
sexual), enxaqueca, sonoléncia, aumento da sedad®lda pele, pesadelos, desmaio, turvamentasda, Vi
ressecamento dos olhos, inflamacéao e dor nos olbasggem, dor de ouvido, palpitacdes, edema pexdé
(inchaco), batimento cardiaco acelerado, ruborzagdérganta irritada, inflamacao nasal, nasofaengi
sinusite, falta de ar ao esfor¢co, sangramento na&alito, dor abdominal, flatuléncia, boca seceerdcado
(lesao) oral, sangramento da gengiva, estomatftisjadificuldade para engolir, inflamacédo da liag
distarbios de pele, vermelhiddo, irritacdo cutapsariase (doenca na qual aparecem manchas deiseamat
endurecidas e vermelhas, geralmente perto daslagies), inflamacéo da pele, reacédo de sensitdidduz,
aumento do suor, suor noturno, dor éssea, dorosias; dor no pescoco, caimbras musculares, fraquez
muscular, dor musculo-esquelética, inflamacéo tleudascdo, impoténcia, sintomas semelhantes a,gripé
estar, sonoléncia, fogachos, dor no peito e sede.

Outras reacdes adversas relatadas em mais de ¥¥ios ake 2% dos pacientes com HCV-HIV que receberam
a combinaca®egasyS e ribavirina incluiram: elevacéo do acido lactimosangue, gripe, pneumonia,
instabilidade emocional, apatia, zumbido nos owjider de garganta, inflamacao no canto da boésifal@o
metabolismo da gordura e alteracdo na coloracaoiiciza.

Como também ocorre em outras terapias com alféénteras, foram relatados casos incomuns a raros dos
seguintes efeitos adversos graves em pacientdseredePegasy$ isoladamente ou terapia associada de
Pegasy$ e ribavirina durante os estudos: infeccéo do tespiratdrio inferior, infeccdo da pele, otiteesri,
inflamacao do coracao, suicidio, superdosagem diicammento, diminuicao da atividade do figado, fagad
gorduroso, inflamacado dos canais biliares, canepético, Ulcera gastrintestinal, sangramento gésstinal,
inflamacao pancreatica reversivel, irregularidag®atimento cardiaco, inflamacédo do pericardio,
manifestacdes de autoimunidade, inflamac&o do nussimenca dos terminais nervosos das extremidades,
sarcoidose (doenca de evolucao crénica que podproomter quase todos os 6rgdos do corpo), inflasnaga
pulmdo com resultado fatal, embolia pulmonar, @ak& cérnea, coma e hemorragia do cérebro, purpura
trombocitopénica trombdtica (doenca com pintasnedinas, elevadas e dolorosas na pele), desordem
psicolégica e alucinacao.

Raramente, a alfainterferona (incluindegasy$), usada em combinac&o com ribavirina, pode estarciada
com diminuicdo do nivel de todas as células dowsang

Experiéncia pds-comercializacdo

Durante o periodo pés-comercializacéo, na terapigbinada Pegasy ribavirina, muito raramente foram
relatados eritema polimorfo (lesdes de diversasstipvermelhadas, com ou sem formacéao de bolhas e
papulas, em geral decorrente de reacao de alem@iwamentos), sindrome de Stevens Johnson (forma
grave, as vezes fatal, de eritema bolhoso que daeaeele e as mucosas oral, genital, anal e dcnkardlise
epidérmica toxica (descamacdao e perda do tecigelégpor morte celular, em que o paciente fica Seamee
a um grande queimado), aplasia pura de célulaselieas (parada da formacao de glébulos vermelhos na




medula 6ssea) e pensamento homicida. Desidratagésido raramente relatada na terapia combinada de
PegasyS e ribavirina. Assim como ocorre com outras altiferonas, foi relatado grave descolamento da
retina na terapia combinada legasy$ e ribavirina.

Assim como com outras alfainterferonas, tém sigontadas rejeicdes do transplante renal e de figaho
administracdo dPegasy$ sozinho ou em combinac&o com ribavirina.

Outra reacao adversa notificada no cenario pos+Hmatieacao foi a pigmentacao da
lingua.

Exames laboratoriais

Assim como outras alfainterferonas, o tratamento Regasy8 ou Pegasy$ e ribavirina associou-se a
reducdes em parametros hematoldgicos, que gerammeihoraram com modificacdo de dose e retornaram
aos niveis pré-tratamento dentro de 4 a 8 semadasrsterrupcdo da terapia. Embora neutropenia,
trombocitopenia e anemia tenham ocorrido mais fFetpmente em pacientes coinfectados com HCV-HIV, a
maioria pode ser tratada por meio da modificacadoda e do uso de fatores de crescimento. Nacefpiiénte
a necessidade de descontinuacdo prematura do érattaem decorréncia dessas alteracdes.

Baixos titulos de anticorpo neutralizante anti+ifei®na foram observados em pacientes com hepaditéca

C que receberamegasy& com ou sem ribavirina.

O tratamento corRegasy$ associou-se a anormalidades clinicamente sigtiifasinos parametros
laboratoriais de avaliacado da tireoide, necessitaledntervencéao clinica. As frequéncias observadas
Pegasy$ foram semelhantes as observadas com outras notesfe

Foram encontrados niveis de triglicerideos elevadopacientes que receberam terapia com alfaimesde
incluindoPegasyS.

Assim como para outras alfainterferonas, foi obe#tava elevacao nos niveis de enzimas do figad@atos
valores observados no inicio do tratamento. Nesssss, a terapia coRregasy$ ou Pegasy?$ e ribavirina
deveré ser reduzida ou descontinuada a critériooméd

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrés do servico de atendimento.

Informe a empresa sobre 0 aparecimento de reacdeslesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

Atencao: este produto € um medicamento que possunaliacdo de uso no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconidas. Nesse caso, informe seu médico

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

DESTE MEDICAMENTO?

Foram relatadas superdosagens &agasy$ envolvendo pelo menos duas injeces em dias seg(eédovez
de intervalo semanal) até injecdes diarias por sena@ana (ou seja, 1.260 mcg/semana). Nenhum d@anpeci
apresentou eventos incomuns, graves ou limitamtémtamento. Doses semanais de até 540 e 630arasy f
administradas em estudos clinicos para cancerldiaséenais e leucemia crbnica, respectivamerge. A
toxicidades limitantes de dose foram cansaco, ef@vdas enzimas do figado, diminuicdo no nidmero de
glébulos brancos e plaquetas compativeis com geragn alfainterferona. Nos estudos clinicos n&anfor
relatados casos de superdosagem com ribavirindataar, consulte as informacées de bula de ribaairi
qguandoPegasy$ for usado em combinac&o com ribavirina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivélgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Histdrico de alteracéo para bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do ASSUNTO Data de ltens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS)* relacionadas *
Caixa com 1 seringa
Incluséo Inicial = x preenchida que
N&o se x . x . Nao se . .
05/04/2013 0258694/13-1 de Texto de aplica N&o se aplica | Nao se aplica aplica Nenhum item foi alterado na VP VPS contém dose Unica
Bula — RDC de 180 mcg de
60/12 alfapeginterferona 2a
em 0,5 mL.
Caixa com 1 seringa
Aleragao de Notificagdo de Eoniém dose dnica
20/05/2013 0399837/13-1 Texto de Bula 08/02/2013 0106906/13-3 Alteracdo de | 10/05/2013 | Nenhum item foi alterado na VP VPS de 180 mcg de
— RDC 60/12 Texto de Bula alfapeginterferona 2a
em 0,5 mL.
- CONTRA[NDICA(;OES
- ADVERTENCIAS E Caixa com 1 seringa
Notificacdo de Notificacdo de PRECAUCOES preenchida que
Alteracéo de Alteragdo de - CUIDADOS DE contém dose Unica
15/04/2014 0292299/14-1 Texto de Bula 15/04/2014 | 0292299/14-1 Texto de Bula 15/04/2014 ARMAZENAGEM VPS/VP de 180 mcg de
— RDC 60/12 — RDC 60/12 - POSOLOGIA E MODO DE alfapeginterferona 2a
USAR . em 0,5 mL.
- REACOES ADVERSAS
Inclusdo do
Lc_ncal 98 Caixa com 1 seringa
e Fabricagéo do ;
Notificacdo de Produto a preenchida que
I . Alteracéo de 0308626/13-7 . . contém dose Unica
30/10/2015 | N&o disponivel Texto de Bula 22/04/2013 0308673/13-9 |n(§|r§sn;cl) Zo 28/09/2015 | - Dizeres Legais VPS/VP de 180 mcg de
— RDC 60/12 Local de alfapeginterferona 2a

Fabricacdo do
Produto

em 0,5 mL.




Notificacdo de
Alteracdo de

Notificacdo de
Alteragdo de

- CONTRAINDICACOES

- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

- POSOLOGIA E MODO DE

Caixa com 1 seringa
preenchida que
contém dose Unica

19/11/2015 1010836/15-0 Texto de Bula 19/11/2015 1010836/15-0 Texto de Bula 19/11/2015 USAR ) VPS/VP de 180 mcg de
— RDC 60/12 — RDC 60/12 - QUANDO NAO DEVO USAR alfapeginterferona 2a
ESTE MEDICAMENTO? em 0,5 mL.
Caixa com 1 seringa
Notificagdo de Notificacdo de preenchida que
22/06/2016 | 1964666/16-6 | Aeracdode | 5510612016 | 1964666/16-6 | ACTACE0 A | or606/2016 | Dizeres legais vPs/vp | contem dose tnica
Texto de Bula Texto de Bula de 180 mcg de
— RDC 60/12 — RDC 60/12 alfapeginterferona 2a
em 0,5 mL.
PRODUTO Caixa com 1 seringa
Notificagdo de iﬁ;gﬁg%o preenchida que
O . Alteracéo de CUIDADOS DE contém dose Unica
11/10/2016 N&o disponivel Texto de Bula 19/07/2016 2099201/16-7 prazo de 19/09/2016 ARMAZENAGEM VPS de 180 mcg de
validade do h
— RDC 60/12 roduto alfapeginterferona 2a
proc em 0,5 mL.
terminado

*VP = versédo de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude




