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|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Benlysta®
belimumabe

APRESENTACAO

Pé liofilizado para solucéo para infusdo intravenosa.

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

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO (A PARTIR DE 5 ANOS DE IDADE)

COMPOSICAO

Cada frasco ampola de 120 mg contém:
belimumabe..........cccoovviiiiieieec s 120 mg

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

Cada frasco ampola de 400 mg contém:
belimumabe...........ccoooniiiniie 400 mg
EXCIPIENEES™ ... g.s.p para 1 frasco-ampola

*Excipientes: &cido citrico monoidratado, citrato de sédio di-hidratado, sacarose, polissorbato 80.
I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benlysta® é indicado como terapia adjuvante em pacientes a partir de 5 anos de idade com llpus eritematoso sistémico (LES)
ativo, que apresentam alto grau de atividade da doenga (ex: anti-DNA positivo e baixo complemento) e que estejam em uso de
tratamento padrédo para LES, incluindo corticosteroides, antimalaricos, AINES ou outros imunossupressores.

Benlysta® também ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com inflamagcéo renal relacionada ao ltpus (nefrite IGpica
ativa) que estejam em uso de tratamento padréo.

A eficacia de Benlysta® néo foi avaliada em pacientes com llpus ativo grave do sistema nervoso central.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O ldpus é uma doenca autoimune, um grupo de doengas nas quais as células de defesa agridem as proprias células e drgéos do
corpo humano. As pessoas que tém lipus apresentam com frequéncia um grupo de glébulos brancos, chamados células B, com
uma atividade alterada. Essas células produzem anticorpos que podem danificar as células normais (auto anticorpos). O BLyS é
uma protefna que estimula as células B a produzirem anticorpos. Benlysta® ajuda a regular as células B ligando-se a proteina
BLyS. Havendo esta ligacdo, ha uma reducéo na producdo de anticorpos e no caso de pacientes com lipus, reducdo na produgéo
dos auto anticorpos que agridem as proprias células e drgaos.

Vocé receberd Benlysta® em conjunto com seu tratamento usual do IGpus.

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

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

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

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

- Informe ao seu médico se vocé apresentar alguma infeccdo durante o tratamento com Benlysta®.
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- Informe ao seu médico se vocé for alérgico a outros medicamentos.
- Informe ao seu médico se vocé teve cancer.

Depressao e suicidio

Foram reportados casos de depressdo, pensamentos suicidas e tentativas de suicidio durante o tratamento com Benlysta®.
Informe o seu médico se vocé tem um histoérico dessas condi¢Ges. Caso perceba novos ou piora nos sintomas, a qualquer momento
informe ao seu médico ou va direto para o hospital.

Caso sinta-se depressivo ou tenha pensamentos para se machucar ou cometer suicidio, pode ser Gtil contar a um parente ou amigo
proximo e pedir para que leiam esta bula. Vocé pode pedir para que eles lhe alertem sobre mudancas de humor ou
comportamento.

Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP)

A Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) é uma condicéo cerebral grave e de risco a vida. A chance de desenvolver
LMP pode ser maior se estiver em tratamento com medicamentos imunossupressores (que debilitam o sistema imunol6gico),
incluindo Benlysta®.

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

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

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

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

Se 0 seu médico aconselha a evitar a gravidez, use um método confidvel de anticoncepgdo enquanto estiver sob tratamento com
Benlysta® e durante 4 meses apds a Gltima dose.

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

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

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

Atencao diabéticos: contém agulcar.

Interacdes medicamentosas
Avise seu médico caso esteja tomando outros medicamentos, tenha tomado algum recentemente ou comecado a tomar alguma
medicacdo nova. Isso inclui medicamentos vendidos sem prescrigdo médica.

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

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

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

Solugdo reconstituida:
Depois da reconstituicdo com agua para injecao e da diluicdo em solugdo salina normal 0.9%, solugéo salina 0,45% ou solucao
Ringer-lactato, o produto permanece estavel por até 8 horas entre 2 °C e 8 °C. Proteger da luz direta do sol.
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A solucdo reconstituida ndo devera ser agitada.
Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o0 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Administracdo de medicamento antes da infuséo

Se vocé j& teve reacBes alérgicas a outros medicamentos ou injecGes, seu médico pode indicar alguma medicacdo que ajude a
reduzir as reagBes a infusdo antes que vocé receba Benlysta®. Ele pode decidir-se por um tipo de medicamento chamado anti-
histaminico (antialérgico) e por outro para evitar febre (antipirético). Vocé sera monitorado de perto e, caso tenha alguma reacéo,
serd imediatamente tratado.

Posologia

LES

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

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

Deve ser considerada a descontinuagdo do tratamento com Benlysta® quando ndo houver melhora no controle da doenca apds
6 meses de tratamento.

Nefrite lGpica

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

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

A seguranca e eficacia de belimumabe em criancas e adolescentes com nefrite lGpica e menos de 18 anos nao foi estudada,
portanto, belimumabe ndo é recomendado para criangas e adolescentes com nefrite lUpica ativa.

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

Os pacientes devem ser monitorados durante e por um periodo de tempo apropriado apds a administragdo de Benlysta® (ver os
itens Adverténcias e Precaugdes e Rea¢Oes Adversas).

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

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

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

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

As reacOes observadas apds a administragdo de Benlysta® sdo descritas abaixo.
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Reag¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢des (ndo
oportunistas), infecgdes bacterianas (por exemplo, bronquite, cistite), diarreia, nauseas.

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): gastroenterite viral, faringite,
nasofaringite, leucopenia, reacdo de hipersensibilidade* (reacBes alérgicas), depressdo, insbnia, enxaqueca, dor nas
extremidades, pirexia (febre) e reacdo sistémica relacionada a infusdo™.

ReacGes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo anafilatica (reacdes
alérgicas graves, as vezes com inchaco da face, da boca, edema de glote que pode causar dificuldade de respirar e queda da
pressdo arterial), angioedema (inchaco da face, dos labios e da lingua), pensamentos suicidas e tentativas de suicidio, exantema
(erupcéo na pele), urticaria (coceira),.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes do tipo tardias, reacdes
de hipersensibilidade ndo agudas.

*Reac0es de hipersensibilidade e reagdes a infusao

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

- Inchago da face, labios, boca ou lingua.

- Chiado, dificuldade de respirar ou falta de ar

- Erupcdes na pele

- Coceira

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

InfeccBes

Benlysta® pode causar infeccdo de diferentes tipos, incluindo infecgdo pulmonar, infeccdo renal, infeccdo do nariz e garganta,
infecclo do intestino, etc. Estas infeccBes podem afetar mais que 1 em 10 pacientes, as quais podem ser graves e podem
incomumente provocar a morte.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se vocé apresentar algum sintoma de uma infeccao, por exemplo:

- Febre e/ou calafrios

- Tosse, problemas respiratorios

- Diarreia, vomitos

- Sensacdo de ardéncia ao urinar; urinar frequentemente
- Pele quente, vermelha ou dolorosa ou feridas no corpo

Depresséo e suicidio

Foram reportados casos de depressdo, pensamentos suicidas e tentativas de suicidio durante o tratamento com Benlysta®.
Depressao pode afetar 1 em 10 pacientes, pensamentos suicidas e tentativas de suicidio podem afetar 1 em 100 pacientes. Se
vocé tem pensamentos ou experiéncias angustiantes, ou notar que se sente pior ou desenvolveu novos sintomas: informe ao seu
médico ou V4 direto para o hospital.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacao terapéutica no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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



Ui\
Modelo de texto de bula — Paciente
Benlysta

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacgdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0107.0295

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho

CRF-RJ N° 12108
Fabricado por: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90 (loc. San Pdlo), 43056 Torrile (PR) — Italia.

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/06/2021.

Benlysta® ¢ uma marca comercial da Human Genome Sciences, Inc., utilizada sob licenca pelo grupo das empresas
GlaxoSmithKline.



Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
23/05/2013 0411596131 10463 — PRODUTO 23/05/2013 0411596131 10463 — PRODUTO 23/05/2013 DIZERES LEGAIS — VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO - Inclusdo BIOLOGICO - Incluséo Inicial FARMACEUTICO VPS INJ CT FA VD
Inicial de Texto de Bula de Texto de Bula— RDC 60/12 RESPONSAVEL INC; e 400 MG PO
~RDC 60/12 LIOF INJ CT FA
VP VD INC
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
17/01/2014 0040205142 10456 — PRODUTO 17/01/2014 0040205142 10456 — PRODUTO 17/01/2014 DIZERES LEGAIS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de VPS INJ CT FA VD
e Tota de Bula - R R s o 7. O QUE DEVO SABER LIOF NI CT A
60/12 ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VD INC
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES:
02/05/2014 0333857146 10456 — PRODUTO 02/05/2014 0333857146 10456 — PRODUTO 02/05/2014 DIZERES LEGAIS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — INC; e 400 MG PO
g(e)/"fgxto de Bula— RDC RDC 60/12 LIOF INJ CT FA
VD INC
15/04/2015 0329190151 10456 — PRODUTO 28/02/2014 0131925/14-6 10408 — PRODUTO 16/03/2015 7. CUIDADOS DE VPS 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Ampliagdo do ARMAZENAMENTO DO INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragao Prazo de Validade do Produto INC; e 400 MG PO
de Texto de Bula— RDC MEDICAMENTO LIOF INJ CT FA
60/12
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Terminado VD INC
22/05/2015 0454492157 10456 — PRODUTO 31/07/2014 0618766/14-8 PRODUTO BIOLOGICO - 04/05/2015 VPS VPe 120 MG PO LIOF
EIO_IEOGIC(S 7Al Inclusdo de Local de Fabrica¢do DIZERES LEGAIS VPS INJ CT FA VD
otificacdo de Alteracao ~ .
de/Textocde Bula— REC do Produto a Granel 9. REACOES ADVERSAS ES%CI:I(;OCI’\T/I;}APO
60/12 31/07/2014 0618623/14-8 PRODUTO BIOLOGICO - VP VD INC
Inclusdo de Local de Fabricagao 8. QUAIS OS MALES QUE
do Produto em sua Embalagem ESTE MEDICAMENTO
Primaria PODE ME CAUSAR?
27/08/2015 0763873/15-6 10456 — PRODUTO 27/08/2015 0763873/15-6 10456 — PRODUTO 27/08/2015 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — ~ INC: e 400 MG PO
de Texto de Bula — RDC RDC 60/12 PRECAUCOES LIOF INJ CT FA
60/12 9. REACOES ADVERSAS
VD INC
VP
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
15/01/2016 1167721/16-0 10456 — PRODUTO 15/01/2016 1167721/16-0 10456 — PRODUTO 15/01/2016 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Notificagdo de 3. CARACTERISTICAS VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteracdo de Texto de Bula — FARMACOLOGICAS INC; ¢ 400 MG PO
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 - LIOF INJ CT FA
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VD INC
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
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19/05/2016 1779110/16-3 10456 — PRODUTO 19/05/2016 1779110/16-3 10456 — PRODUTO 19/05/2016 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de 3. CARACTERISTICAS VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteracdo de Texto de Bula — . INC:
de Texto de Bula — RDC RDC 60/12 FARMACOLOGICAS ’
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 400 MG PO LIOF
8. POSOLOGIA E MODO INJCT FA VD INC
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
VP
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
05/04/2019 0310029/19-4 10456 — PRODUTO 05/04/2019 0310029/19-4 10456 — PRODUTO 05/04/2019 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO - BIOLOGICO — Notificagdo de 3. CARACTERISTICAS VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragido Alteragdo de Texto de Bula — FARMACOLOGICAS INC;
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 N
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 400 MG PO LIOF
9. REACOES ADVERSAS INJETFA VD INC
VP
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
05/06/2019 Nao se aplica 10456 — PRODUTO 16/05/2019 0439014/19-8 10397 — PRODUTO 16/05/2019 111 - DIZERES LEGAIS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Excluséo do local VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo 0439263/19-9 de fabricacdo do produto a granel INC;
de Texto de Bula— RDC
60/12 10401 — PRODUTO
BIOLOGICO — Exclusio do local 400 MG PO LIOF
de fabricag¢@o do produto em sua INJCTFA VD INC
embalagem primaria
18/12/2019 3499932/19-9 10456 — PRODUTO 18/12/2019 3499932/19-9 10456 — PRODUTO 18/12/2019 VPS VPSe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E VP INJ CT FA VD

Notificagdo de Alteragdo

Alteracdo de Texto de Bula —
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de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 PRECAUCOES ING;
60/12 9. REACOES ADVERSAS
400 MG PO LIOF
VP INJCT FA VD INC
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
20/02/2020 0531422204 10456 — PRODUTO 16/10/2019 2518153/19-0 1692 - PRODUTO BIOLOGICO | 10/02/2020 VPS VP 120 MG PO LIOF
II?JI(E%OGIC(; —Alt X - Ampliagao de Uso I - IDENTIFICACAO DO VPS INJ CT FA VD
111caca € eraca .
deOTextoQ dz Bula - R]QD((Z) MEDICAME}\ITO ING:
60/12 1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE 400 MG PO LIOF
EFICACIA INJ CT FA VD INC
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
18/12/2019 3499932/19-9 104567 PRODUTO 18/12/2019 VPS
BIOLOGICO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E
Alteragdo de Texto de Bula — -
RDC 60/12 PRECAUNCOES
9. REACOES ADVERSAS
26/05/2020 1658549206 10456 ~ PRODUTO 31/05/2019 0491848/19-7 1928 - PRODUTO BIOLOGICO | 11/05/2020 VPS VP 200 MG/ML SOL
II?II(EI;_OGIC(S —Alt X —fInclusAé(i bde nova forma COMPOSICAO VPS INJ CT SER
60/12 PRECAUCOES
26/05/2020 1658549206 10456 — PRODUTO 26/05/2020 8. POSOLOGIA E MODO
BIOLOGICO — Notificagdo de DE USAR 200 MG/ML SOL
ﬁg%aggz ge Texto de Bula — 9. REACOES ADVERSAS g\;{JECELé i%{
DIZERES LEGAIS TRANS X 1ML
VP N 200 MG/ML SOL
COMPOSICAO INJ CT SER
6. COMO DEVO USAR PREENC VD
ESTE MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE

TRANS X IML +
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ESTE MEDICAMENTO CAN APLIC
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS 200 MGML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X IML +
CAN APLIC
27/05/2020 1666419201 10456 — PRODUTO 26/05/2020 1658549206 10456 — PRODUTO 26/05/2020 Atualizagio do bulério VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagio de letroni inclusio VPS INJ CT SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — eietronico para melusao de PREENC VD
texto de bula de ambas as
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 TRANS X 1ML
60/12 formas farmacéuticas.
200 MG/ML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X 1ML
200 MG/ML SOL
INJ CT SER
PREENC VD
TRANS X IML +
CAN APLIC
200 MG/ML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X 1ML +
CAN APLIC
10/07/2020 2229651204 10456 — PRODUTO 10/07/2020 2229651204 10456 — PRODUTO 10/07/2020 VPS VP 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Notificagio de VPS INJ CT FA VD
2. RESULTADOS DE
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — EFICACIA INC:
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 ) ’
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 400 MG PO LIOF
DIZERES LEGAIS INJCT FA VD INC
VP

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE




Historico de Alteraciao de Bula

MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

08/03/2021 0908872/21-5 10456 — PRODUTO 21/07/2020 2388340/20-5 1922 - PRODUTO BIOLOGICO | 01/03/2021 1. INDICACOES VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — - Inclus@o de Nova Indicagao APRESENTACAO VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Terapéutica COMPOSICAO PREENC VD
de Texto de Bula— RDC 2. RESULTADOS DE
60/12 2388348/20-1 1532 - PRODUTO BIOLOGICO EFICACIA zil;hfpflchL i

- Alteragdo de Posologia 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E 120 MG PO LIOF
PRECAUCOES INJ CT FA VD
6. INTERACOES ING;
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE 400 MG PO LIOF
ARMAZENAMENTO DO INJ CT FA VD INC
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USO
9. REACOES ADVERSAS
II1. DIZERES LEGAIS
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

12/04/2021 1399130/21-2 10456 — PRODUTO 12/04/2021 1399130/21-2 10456 — PRODUTO 12/04/2021 8. POSOLOGIA E MODO 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagio de DE USO VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Alteracdo de Texto de Bula — PREENC VD
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 TRANS X 1ML +
60/12 CAN APLIC

28/06/2021 2505706212 10456 — PRODUTO 28/06/2021 2505706212 10456 — PRODUTO 28/06/2021 2. RESULTADOS DE VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Notificagio de EFICACIA VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — 8. POSOLOGIA E MODO PREENC VD

de Texto de Bula— RDC
60/12

RDC 60/12

DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
6. COMO DEVO USAR

TRANS X IML +




Historico de Alteraciao de Bula

ESTE MEDICAMENTO? CAN APLIC
120 MG PO LIOF
INJ CT FA VD
ING;
400 MG PO LIOF
INJ CT FA VD INC
17/05/2022 2736236/22-0 10456 — PRODUTO 17/05/2022 2736236/22-0 10456 — PRODUTO 17/05/2022 8. POSOLOGIA E MODO VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Notificagdo de DE USAR VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — 6. COMO DEVO USAR PREENC VD
gg/ll“zxto de Bula— RDC RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO? TRANS X 1ML +
CAN APLIC
08/12/2023 Naio se aplica 10456 — PRODUTO 16/08/2023 0860780/23-0 11971 - PRODUTOS 13/11/2023 2. RESULTADOS E VP 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 78. EFICACIA . VPS INJ IN CT FA VD
Notificagdo de Alteragido Coadministragdo com 5.  ADVERTENCIAS E INC
de Texto de Bula— RDC medicamento biologico ou PREUCAUCOES

60/12

sintético

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
11I- DIZERES LEGAIS

400 MG PO LIOF
INJ CT FA VD INC

200 MG/ML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X IML +
CAN APLIC




Benlysta
GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Solucgao injetavel
200MG/ ML
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|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Benlysta®
belimumabe

APRESENTACAO
Solugéo injetavel
Benlysta® é apresentado em embalagens com 4 canetas aplicadoras que contém 200 mg de Benlysta® em 1 mL (200 mg/mL).

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada caneta aplicadora de 200 mg contém:
belimumabe...........ccovniiniiie 200 mg
EXCIPIENTES™ ... g.s.plmL

*Excipientes: cloridrato de arginina, histidina, monocloridrato de histidina, polissorbato 80, cloreto de sodio e &gua para
injetaveis.

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Benlysta® também ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com inflamagéo renal relacionada ao ltpus (nefrite lGpica
ativa) que estejam em uso de tratamento padré&o.

A eficacia de Benlysta® néo foi avaliada em pacientes com llpus ativo grave do sistema nervoso central.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O ldpus é uma doenca autoimune, um grupo de doengas nas quais as células de defesa agridem as proprias células e drgéos do
corpo humano. As pessoas que tém lipus apresentam com frequéncia um grupo de glébulos brancos, chamados células B, com
uma atividade alterada. Essas células produzem anticorpos que podem danificar as células normais (auto anticorpos). O BLyS é
uma protefna que estimula as células B a produzirem anticorpos. Benlysta® ajuda a regular as células B ligando-se a proteina
BLyS. Havendo esta ligacdo, ha uma reducéo na producdo de anticorpos e no caso de pacientes com ltpus, reducdo na produgédo
dos auto anticorpos que agridem as proprias células e drgaos.

Vocé receberd Benlysta® em conjunto com seu tratamento usual do IGpus.

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

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

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

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

- Informe ao seu médico se vocé apresentar alguma infeccdo durante o tratamento com Benlysta®.

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

- Informe ao seu médico se vocé teve cancer.
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Depressao e suicidio

Foram reportados casos de depressdo, pensamentos suicidas e tentativas de suicidio durante o tratamento com Benlysta®.
Informe o seu médico se vocé tem um histérico dessas condigdes. Caso perceba novos ou piora nos sintomas, a qualquer
momento:

- Informe ao seu médico ou va direto para o hospital.

Caso sinta-se depressivo ou tenha pensamentos para se machucar ou cometer suicidio, pode ser Util contar a um parente ou amigo
proximo e pedir para que leiam esta bula. Vocé pode pedir para que eles Ihe alertem sobre mudancas de humor ou
comportamento.

Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP)

A Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) é uma condicéo cerebral grave e de risco a vida. A chance de desenvolver
LMP pode ser maior se estiver em tratamento com medicamentos imunossupressores (que debilitam o sistema imunol6gico),
incluindo Benlysta®.

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

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

Seu médico podera encaminha-lo a um especialista e, se julgar necessério, solicitar a interrupgao da terapia imunossupressora,
incluindo Benlysta®.

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

Se 0 seu médico aconselha a evitar a gravidez, use um método confidvel de anticoncepg¢do enquanto estiver sob tratamento com
Benlysta® e durante 4 meses ap6s a Ultima dose.

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

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

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

Interacdes medicamentosas
Avise seu médico caso esteja tomando outros medicamentos, tenha tomado algum recentemente ou comecado a tomar alguma
medicacdo nova. Isso inclui medicamentos vendidos sem prescrigdo médica.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Cuidados de armazenamento

Armazenar entre 2 °C e 8 °C. Ndo congelar.
Proteger da luz. Armazenar na embalagem original até o uso.

A caneta aplicadora deve ser administrada em até 12 horas ap0s abertura da embalagem.
Descartar caso nao seja administrada em 12 horas.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

Benlysta® se apresenta como uma solucéo clara a opalescente, incolor a amarelo palido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudancga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Benlysta® vem em uma caneta aplicadora. Seu médico ou enfermeiro ird mostrar a vocé ou ao seu cuidador como administrar
Benlysta®. Seu médico ou enfermeiro pode decidir que vocé ou seu cuidador podem administrar Benlysta®. Neste caso, vocé
ou seu cuidador receberdo treinamento sobre como injetar e quais sdo os sinais e sintomas das reagdes alérgicas (ver 8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Vocé ou o seu cuidador injetardo Benlysta® sob sua pele na area do estomago (abddmen) ou perna (coxa). Vocé ou seu cuidador
devem injetar em uma area diferente de seu corpo a cada inje¢do, mas ndo injetem exatamente no mesmo lugar toda vez. Vocé
ndo deve dar injecBes em areas onde a pele seja macia, esteja machucada, vermelha ou endurecida. Se vocé possui nefrite lUpica,
uma dose pode ser duas injecdes. E recomendavel que cada injecdo seja administrada com uma distancia de no minimo 5
centimetros uma da outra.

A injecdo subcutanea ndo deve ser injetada em uma veia (intravenosa).

Instrugdes de uso

A caneta aplicadora deve ser usada apenas uma vez e depois descartada.

A caneta aplicadora néo deve ser compartilhada entre usuérios.

A caneta aplicadora ndo devera ser utilizada se cair em uma superficie dura (ex.: cair no chdo).

Nao agitar.

A tampa da agulha da caneta aplicadora deve ser removida apenas no momento logo antes da inje¢do. Uma vez removida, a
tampa da agulha da caneta aplicadora ndo devera ser recolocada, inclusive apds a aplicacéo.

Benlysta® caneta aplicadora:

1. Reunido e verificagdo dos materiais

Retire uma embalagem contendo uma caneta aplicadora da geladeira.

Encontre uma superficie confortavel, bem iluminada e limpa e separe 0s seguintes materiais:
- Caneta aplicadora de Benlysta®

- Algodédo com alcool

- Almofada de gaze ou bola de algodéo

- Recipiente com tampa bem ajustada para o descarte

N&o execute a injecdo se ndo tiver todos os materiais listados (ver figuras a seguir).

Janela de inspecgao

ol= >

Rolha cinza
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Benlysta caneta aplicadora

Algodao com Almofada de
alcool gaze ou bola
(ndo incluso) de algodio

(ndo incluso)

CEE—
Q I%\I Val: Mé I \\_/

Tampa  Protecio Data de
da agulha amarela validade
da agulha

Verifique a data de validade da caneta aplicadora. N&o utilizar se o prazo de validade estiver vencido (ver figura 1 a seguir).

@ — Val: Més - Ano )
]

Val: Més - Ano,

Figura 1

2. Prepare e inspecione a caneta aplicadora
Deixar a caneta aplicadora em temperatura ambiente por 30 minutos (ver figura 2 a seguir).

Aguardar 30 minutos

Figura 2

N&o aquecer a caneta aplicadora de qualquer outra forma. Por exemplo, ndo aqueca em forno de micro-ondas, 4gua quente ou
luz solar direta. Ndo remova a tampa da agulha durante esta etapa.
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Inspecione a solucdo através da janela de inspecdo que deve apresentar coloracdo incolor a ligeiramente amarelada, podendo
conter uma ou mais bolhas de ar (ver figura 3 a seguir).

Solugdo injetavel de Benlysta

L
plny )
AN

Figura 3

N&o utilize se a solucdo estiver turva, apresentar cor diferente ou particulas.
3. Escolha e limpe o local da injecdo (abdémen ou coxa). Ver figura 4 a seguir.

“

Figura 4

Evite injetar no mesmo local e em &reas onde a pele seja mais macia, esteja machucada, vermelha ou endurecida. N&o injetar
dentro de 5 centimetros do umbigo.

Lavar as méos e limpar o local da injecdo com algoddo com &lcool. Deixar a pele secar ao ar. No toque nesta area novamente
antes de administrar a injecdo (ver figura 5 a seguir).

Figura 5

4. Prepare-se para a injecéo

N&o remova a tampa da agulha até imediatamente antes da injec&o.

Remova a tampa da agulha, puxando-a ou torcendo-a em qualquer sentido, horario ou anti-horéario (ver figura 6 a seguir).
Néo coloque a tampa de volta apos esta etapa.
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Segure a caneta aplicadora confortavelmente de forma que possa ver a janela de inspecéo para certificacdo de que a dose foi
completada. Se necessério, firme o local da inje¢do puxando ou esticando a pele.

Posicione a caneta aplicadora diretamente sobre o local da injecdo (dngulo de 90°). Certifique-se de que a prote¢do amarela da
agulha esteja nivelada a pele (ver figura 7 a seguir).

sh

Figura 7

5. Injecédo
Pressione com firmeza a caneta aplicadora no local da injecdo e mantenha-a no lugar para que a agulha seja inserida e injecao
iniciada (ver figura 8 a seguir).

Figura 8

Sera ouvido um “primeiro clique” no inicio da injegdo e ver o indicador roxo comegar a se mover através da janela de inspecdo
(ver figura 9 a seguir).

“primeiro

clique”

Indicador roxo ——OU
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Figura 9

Continue segurando a caneta até verificar que o indicador roxo parou de se mover.
Seré ouvido "segundo clique™ alguns segundos antes que o indicador roxo pare de se mover (ver figura 10 a seguir).

Aguardar
até

“segundo
clique”

Indicador roxo
parar de se mover

Figura 10

A injecdo pode levar até 15 segundos para ser concluida.
Quando a injecdo estiver completa, levante a caneta do local da injecéo.

6. Descarte e inspe¢do

Elimine a caneta aplicadora usada e a tampa num recipiente com tampa. A caneta aplicadora ndo deve ser fechada novamente
apos o0 seu uso (a tampa da caneta aplicadora deve ser descartada separadamente no mesmo recipiente, sem que o dispositivo
seja remontado).

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico para obter instrugcBes sobre como descartar adequadamente a caneta usada ou o
recipiente de canetas usadas.

N&o recicle nem jogue a caneta usada ou o recipiente de canetas usadas em lixo doméstico.
O material descartado deve ser mantido longe do alcance das criangas.
Inspecione o local da injecdo

Pode haver uma pequena quantidade de sangue no local da injecdo. Se necessario, pressione com uma bola de algoddo ou gaze
no local da injecéo.

Né&o esfregue o local da injecéo.
Posologia

Lupus Eritematoso Sistémico (LES)
A dose recomendada é de 200 mg uma vez por semana. Deve ser considerada a descontinuacéo do tratamento com Benlysta®
guando ndo houver melhora no controle da doenca apds 6 meses de tratamento.

Nefrite lGpica

A dose recomendada pode variar. O seu médico ira prescrever a dose ideal para vocé que pode ser:

- uma dose de 200 mg uma vez na semana ou;

- uma dose de 400 mg (duas injeces de 200 mg em um dia) uma vez por semana, totalizando 4 doses. Depois disso, a dose
recomendada é de 200 mg uma vez por semana.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em casos de davidas, procure orientacao do seu médico.
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Se vocé perder uma dose, injete a proxima dose o mais rapido possivel. Depois disso, vocé pode voltar a ter sua dose no dia
habitual ou comecar uma nova programacao semanal a partir do dia em que a dose perdida foi injetada.

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

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

As reacOes observadas apds a administracdo de Benlysta® séo descritas abaixo.

Reag¢Bes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢des (ndo
oportunistas), infeccdes bacterianas (por exemplo, bronquite, cistite), diarreia, nauseas.

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): gastroenterite viral, faringite,
nasofaringite, leucopenia, reacdo de hipersensibilidade* (reacdes alérgicas), depressdo, insOnia, enxaqueca, dor nas
extremidades, reacdes relacionadas ao local de injecdo, pirexia (febre) e reacéo sistémica relacionada a injecéo™.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafilatica (reacdes
alérgicas graves, as vezes com inchaco da face, da boca, edema de glote que pode causar dificuldade de respirar e queda da
pressao arterial), angioedema (inchaco da face, dos l&bios e da lingua), pensamentos suicidas e tentativas de suicidio, exantema
(erupgdo na pele), urticéria (coceira),.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes do tipo tardias, reacdes
de hipersensibilidade ndo agudas.

*Reac0es alérgica (de hipersensibilidade) e reacfes a injecao

Uma alergia ou reacdo a injecdo pode ocorrer com Benlysta®. Estas reagfes podem afetar 1 a 10 em cada 100 pessoas e podem
ocasionalmente serem graves, podendo levar & morte. E mais provéavel que estas reagdes ocorram no primeiro dia de tratamento,
mas podem acontecer mais tarde. Se vocé apresentar algum dos sintomas a seguir de alergia ou reacao relacionada a injecao,
procure seu médico imediatamente ou dirija-se ao hospital mais préximo:

- Inchago da face, labios, boca ou lingua.

- Chiado, dificuldade de respirar ou falta de ar

- Erupcdes na pele

- Coceira

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

InfeccBes

Benlysta® pode causar infeccdo de diferentes tipos, incluindo infeccdo pulmonar, infeccéo renal, infecgdo do nariz e garganta,
infeccdo do intestino, etc. Estas infeccGes podem afetar mais que 1 em 10 pacientes, as quais podem ser graves e podem
incomumente provocar a morte.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se vocé apresentar algum sintoma de uma infecgéo, por exemplo:

- Febre e/ou calafrios

- Tosse, problemas respiratorios

- Diarreia, vomitos

- Sensacdo de ardéncia ao urinar, urinar frequentemente
- Pele quente, vermelha ou dolorosa ou feridas no corpo

Depresséo e suicidio

Foram reportados casos de depressdo, pensamentos suicidas e tentativas de suicidio durante o tratamento com Benlysta®.
Depressao pode afetar 1 em 10 pacientes, pensamentos suicidas e tentativas de suicidio podem afetar 1 em 100 pacientes. Se
vocé tem pensamentos ou experiéncias angustiantes, ou notar que se sente pior ou desenvolveu novos sintomas:

- Informe ao seu médico ou vé direto para o hospital.



|

L —, dl\

Modelo de texto de bula — Paciente
Benlysta

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica e nova via de administracdo no pais 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.

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

Néo ha dados disponiveis sobre casos de superdosagem.

Se isso acontecer, entre em contato imediatamente com seu médico ou enfermeiro que 0o monitorara por quaisquer sinais ou
sintomas de efeitos colaterais e tratara estes sintomas, se necessario. Se possivel, mostre-lhes o pacote, ou esta bula.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacgdes.

11l - DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0107.0295

Farm. Resp.: Rafael Salles de Carvalho

CRF-RJ N° 12108
Fabricado por: Glaxo Operations UK Ltd — Harmine Road — Barnard Castle — County Durham, DL12 8DT — Reino Unido

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

NDIMENTO

SAC &

DOR GSK

080070122 33

brgsk.com/pt-br/falesconosco

L1782_benlysta_sol_inj_GDS20

Benlysta® ¢ uma marca comercial da Human Genome Sciences, Inc., utilizada sob licenca pelo grupo das empresas
GlaxoSmithKline.



Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
23/05/2013 0411596131 10463 — PRODUTO 23/05/2013 0411596131 10463 — PRODUTO 23/05/2013 DIZERES LEGAIS — VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO - Inclusdo BIOLOGICO - Incluséo Inicial FARMACEUTICO VPS INJ CT FA VD
Inicial de Texto de Bula de Texto de Bula— RDC 60/12 RESPONSAVEL INC; e 400 MG PO
~RDC 60/12 LIOF INJ CT FA
VP VD INC
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
17/01/2014 0040205142 10456 — PRODUTO 17/01/2014 0040205142 10456 — PRODUTO 17/01/2014 DIZERES LEGAIS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de VPS INJ CT FA VD
e Tota de Bula - R R s o 7. O QUE DEVO SABER LIOF NI CT A
60/12 ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? VD INC
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES:
02/05/2014 0333857146 10456 — PRODUTO 02/05/2014 0333857146 10456 — PRODUTO 02/05/2014 DIZERES LEGAIS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — INC; e 400 MG PO
g(e)/"fgxto de Bula— RDC RDC 60/12 LIOF INJ CT FA
VD INC
15/04/2015 0329190151 10456 — PRODUTO 28/02/2014 0131925/14-6 10408 — PRODUTO 16/03/2015 7. CUIDADOS DE VPS 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Ampliagdo do ARMAZENAMENTO DO INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragao Prazo de Validade do Produto INC; e 400 MG PO
de Texto de Bula— RDC MEDICAMENTO LIOF INJ CT FA
60/12
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Terminado VD INC
22/05/2015 0454492157 10456 — PRODUTO 31/07/2014 0618766/14-8 PRODUTO BIOLOGICO - 04/05/2015 VPS VPe 120 MG PO LIOF
EIO_IEOGIC(S 7Al Inclusdo de Local de Fabrica¢do DIZERES LEGAIS VPS INJ CT FA VD
otificacdo de Alteracao ~ .
de/Textocde Bula— REC do Produto a Granel 9. REACOES ADVERSAS ES%CI:I(;OCI’\T/I;}APO
60/12 31/07/2014 0618623/14-8 PRODUTO BIOLOGICO - VP VD INC
Inclusdo de Local de Fabricagao 8. QUAIS OS MALES QUE
do Produto em sua Embalagem ESTE MEDICAMENTO
Primaria PODE ME CAUSAR?
27/08/2015 0763873/15-6 10456 — PRODUTO 27/08/2015 0763873/15-6 10456 — PRODUTO 27/08/2015 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — ~ INC: e 400 MG PO
de Texto de Bula — RDC RDC 60/12 PRECAUCOES LIOF INJ CT FA
60/12 9. REACOES ADVERSAS
VD INC
VP
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
15/01/2016 1167721/16-0 10456 — PRODUTO 15/01/2016 1167721/16-0 10456 — PRODUTO 15/01/2016 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Notificagdo de 3. CARACTERISTICAS VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteracdo de Texto de Bula — FARMACOLOGICAS INC; ¢ 400 MG PO
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 - LIOF INJ CT FA
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES VD INC
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
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19/05/2016 1779110/16-3 10456 — PRODUTO 19/05/2016 1779110/16-3 10456 — PRODUTO 19/05/2016 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de 3. CARACTERISTICAS VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo Alteracdo de Texto de Bula — . INC:
de Texto de Bula — RDC RDC 60/12 FARMACOLOGICAS ’
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 400 MG PO LIOF
8. POSOLOGIA E MODO INJCT FA VD INC
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
VP
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
05/04/2019 0310029/19-4 10456 — PRODUTO 05/04/2019 0310029/19-4 10456 — PRODUTO 05/04/2019 VPS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO - BIOLOGICO — Notificagdo de 3. CARACTERISTICAS VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragido Alteragdo de Texto de Bula — FARMACOLOGICAS INC;
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 N
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 400 MG PO LIOF
9. REACOES ADVERSAS INJETFA VD INC
VP
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
05/06/2019 Nao se aplica 10456 — PRODUTO 16/05/2019 0439014/19-8 10397 — PRODUTO 16/05/2019 111 - DIZERES LEGAIS VPe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Excluséo do local VPS INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteragdo 0439263/19-9 de fabricacdo do produto a granel INC;
de Texto de Bula— RDC
60/12 10401 — PRODUTO
BIOLOGICO — Exclusio do local 400 MG PO LIOF
de fabricag¢@o do produto em sua INJCTFA VD INC
embalagem primaria
18/12/2019 3499932/19-9 10456 — PRODUTO 18/12/2019 3499932/19-9 10456 — PRODUTO 18/12/2019 VPS VPSe 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E VP INJ CT FA VD

Notificagdo de Alteragdo

Alteracdo de Texto de Bula —
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de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 PRECAUCOES ING;
60/12 9. REACOES ADVERSAS
400 MG PO LIOF
VP INJCT FA VD INC
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
20/02/2020 0531422204 10456 — PRODUTO 16/10/2019 2518153/19-0 1692 - PRODUTO BIOLOGICO | 10/02/2020 VPS VP 120 MG PO LIOF
II?JI(E%OGIC(; —Alt X - Ampliagao de Uso I - IDENTIFICACAO DO VPS INJ CT FA VD
111caca € eraca .
deOTextoQ dz Bula — R]QD((Z) MEDICAME}\ITO ING:
60/12 1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE 400 MG PO LIOF
EFICACIA INJ CT FA VD INC
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
18/12/2019 3499932/19-9 104567 PRODUTO 18/12/2019 VPS
BIOLOGICO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E
Alteragdo de Texto de Bula — -
RDC 60/12 PRECAUNCOES
9. REACOES ADVERSAS
26/05/2020 1658549206 10456 ~ PRODUTO 31/05/2019 0491848/19-7 1928 - PRODUTO BIOLOGICO | 11/05/2020 VPS VP 200 MG/ML SOL
II?II(EI;_OGIC(S —Alt X —fInclusAé(i bde nova forma COMPOSICAO VPS INJ CT SER
60/12 PRECAUCOES
26/05/2020 1658549206 10456 — PRODUTO 26/05/2020 8. POSOLOGIA E MODO
BIOLOGICO — Notificagdo de DE USAR 200 MG/ML SOL
ﬁg%aggz ge Texto de Bula — 9. REACOES ADVERSAS g\;{JECELé i%{
DIZERES LEGAIS TRANS X 1ML
VP N 200 MG/ML SOL
COMPOSICAO INJ CT SER
6. COMO DEVO USAR PREENC VD
ESTE MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE

TRANS X IML +
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ESTE MEDICAMENTO CAN APLIC
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS 200 MGML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X IML +
CAN APLIC
27/05/2020 1666419201 10456 — PRODUTO 26/05/2020 1658549206 10456 — PRODUTO 26/05/2020 Atualizagio do bulério VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagio de letroni inclusio VPS INJ CT SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — eietronico para melusao de PREENC VD
texto de bula de ambas as
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 TRANS X 1ML
60/12 formas farmacéuticas.
200 MG/ML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X 1ML
200 MG/ML SOL
INJ CT SER
PREENC VD
TRANS X IML +
CAN APLIC
200 MG/ML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X 1ML +
CAN APLIC
10/07/2020 2229651204 10456 — PRODUTO 10/07/2020 2229651204 10456 — PRODUTO 10/07/2020 VPS VP 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Notificagio de VPS INJ CT FA VD
2. RESULTADOS DE
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — EFICACIA INC:
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 ) ’
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES 400 MG PO LIOF
DIZERES LEGAIS INJCT FA VD INC
VP

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

08/03/2021 0908872/21-5 10456 — PRODUTO 21/07/2020 2388340/20-5 1922 - PRODUTO BIOLOGICO | 01/03/2021 1. INDICACOES VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — - Inclus@o de Nova Indicagao APRESENTACAO VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Terapéutica COMPOSICAO PREENC VD
de Texto de Bula— RDC 2. RESULTADOS DE
60/12 2388348/20-1 1532 - PRODUTO BIOLOGICO EFICACIA zil;hfpflchL i

- Alteragdo de Posologia 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E 120 MG PO LIOF
PRECAUCOES INJ CT FA VD
6. INTERACOES ING;
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE 400 MG PO LIOF
ARMAZENAMENTO DO INJ CT FA VD INC
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USO
9. REACOES ADVERSAS
II1. DIZERES LEGAIS
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

12/04/2021 1399130/21-2 10456 — PRODUTO 12/04/2021 1399130/21-2 10456 — PRODUTO 12/04/2021 8. POSOLOGIA E MODO 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO — Notificagio de DE USO VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — PREENC VD
de Texto de Bula— RDC RDC 60/12 TRANS X 1ML +
60/12 CAN APLIC

28/06/2021 2505706212 10456 — PRODUTO 28/06/2021 2505706212 10456 — PRODUTO 28/06/2021 2. RESULTADOS DE VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Notificagio de EFICACIA VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — 8. POSOLOGIA E MODO PREENC VD

de Texto de Bula— RDC
60/12

RDC 60/12

DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
6. COMO DEVO USAR

TRANS X IML +
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ESTE MEDICAMENTO? CAN APLIC
120 MG PO LIOF
INJ CT FA VD
ING;
400 MG PO LIOF
INJ CT FA VD INC
17/05/2022 2736236/22-0 10456 — PRODUTO 17/05/2022 2736236/22-0 10456 — PRODUTO 17/05/2022 8. POSOLOGIA E MODO VP 200 MG/ML SOL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Notificagdo de DE USAR VPS INJ CT 4 SER
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula — 6. COMO DEVO USAR PREENC VD
gg/ll“zxto de Bula— RDC RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO? TRANS X 1ML +
CAN APLIC
08/12/2023 Naio se aplica 10456 — PRODUTO 16/08/2023 0860780/23-0 11971 - PRODUTOS 13/11/2023 2. RESULTADOS E VP 120 MG PO LIOF
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 78. EFICACIA . VPS INJ IN CT FA VD
Notificagdo de Alteragido Coadministragdo com 5.  ADVERTENCIAS E INC
de Texto de Bula— RDC medicamento biologico ou PREUCAUCOES

60/12

sintético

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
11I- DIZERES LEGAIS

400 MG PO LIOF
INJ CT FA VD INC

200 MG/ML SOL
INJ CT 4 SER
PREENC VD
TRANS X IML +
CAN APLIC






