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Bula para o Paciente

Interferon alfa 2a humano recombinante

APRESENTACOES

. P¢ Lidfilo Injetavel, 1.000.000 Ul: Embalagem camde 1, 6, 10 e 20 frascos ampola com po lidfiletifyel
. P¢ Lidfilo Injetavel, 3.000.000 Ul: Embalagem camde 1, 6, 10 e 20 fracos ampola com pé li¢filotiéme!
. P¢ Lidfilo Injetavel, 5.000.000 Ul: Embalagem camde 1, 6, 10 e 20 frascos ampola com po lidfiletifyel
. P¢ Lidfilo Injetavel, 9.000.000 Ul: Embalagem camde 1, 6, 10 e 20 frascos ampola com po lidfiletifyel

VIA INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA

USO ADULTO
COMPOSICAO
COMPONENTES Quantidade por apresentagéo
interferon alfa 2A humano recombinante 1,0 MUl B0l | 5,0MUI 9,0 MUI
albumina humana 5,0mg 5,0mg 5,0mg 5,0mg
manitol 50mg 50mg 50mg 50mg

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O interferon alfa 2a humano recombinante é indicpd@ o tratamento de leucemia de células pilasslpma
multiplo, linfoma ndo-Hodgkin, leucemia mieléidénica, hepatite B cronica, hepatite C aguda e cadmicondiloma
acuminado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo pelo qual o interferon alfa 2a humaeombinante e os outros tipos de interferon eremeatividade
anti-tumoral e antiviral ndo é completamente comttedPorém, acredita-se que uma agao antiproliferaireta sobre
células tumorais, inibigao da replicacdo viral edmacdo da resposta imune do hospedeiro, exercaortamte papel
na atividade anti tumoral e antiviral.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser usado em caso desemgbilidade ao interferon alfa 2a ou qualquetrcou
componente da formula.

Pessoas com doenca severa no coracdo ou comdusi@érdoenca no coracao ndo devem usar este meditamois
respostas agudas de natureza toxica ( como fedmfeiado e outras), frequentemente associadascadeumterferon
alfa 2a humano recombinante podem exacerbar doangawacao pré existentes.

Nao devem usar este medicamento pessoas com dsevee nos rins ou figado, disfuncdo no sistemaoser
central, cirrose e/ou descompensacado no figad@atiteegronica sob tratamento depressor do sistetmad ou com
leucemia miel6ide crbnica com o sistema imune ddgo apos transplante heterdlogo (transferéncigrdéo ou
tecido de uma pessoa para outra).

Gravidez e Lactagéo
Apesar de um estudo em macacas gravidas tratagestferon alfa 2a humano recombinante do irdtéoa metade

do periodo fetal nao ter demonstrado estimulo dommacao fetal, ndo existe nenhum estudo adequadoteolado
em mulheres gravidas. Interferon alfa 2a humanomémante tem demonstrado aumento significantetinalade



abortiva primata da famili@ercopithecidae (Macaca Mullata) quando administradas doses muito elevadas eqéiela
as utilizadas em humanos. Nao se sabe se estectAdmexcretado no leite materno, dessa forma, dicméleve
decidir entre a descontinuacdo da amamentacdo dwationento, levando-se em consideracdo a impdatai@
medicamento para a mae.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O interferon alfa 2a deve ser usado com supervigidica.
Pessoas com funcao renal, do figado e da medwéa éssrmal devem ser monitoradas cuidadosamente.

Deve-se tomar cuidado ao usar o interferon alfauaano recombinante em pessoas com mielossupr@sgiessao
da funcéo de producdo de células sanguineas ddan@&shea), pois o interferon alfa 2a humano recoante pode
causar reducdo dos glébulos brancos. Tal parardetre ser monitorado cuidadosamente antes do id&iterapia
com interferon alfa 2a e em periodos determinadosante a terapia. Exames de sangue completos degem
realizados periodicamente.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O interferon alfa 2a humano recombinante deve satido sob refrigeracao (2 — 8°C). Nao deve segelaa. Deve
ser protegida da Iu@. interferon alfa 2a tem validade de 36 meses a partir de sua data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Depois de preparado, este medicamento deve deadtlimediatamente

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0zele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O interferon alfa 2a humano recombinante é um pdidr que apds ser dissolvido torna-se uma solung@dor e
transparente. Apenas o p6 branco deve ser ricdmste solucao incolor, transparente e sem peaagcvisiveis deve
ser injetadas.1mL de agua para injecao deve sanidoslentamente segurando cuidadosamente o frRss@-se agitar
suavemente para dissolver o po liofilizado na agunges do uso, a solucédo de interferon alfa 2angdaida deve ser
analisada quanto a presenca de particulas vishwtiss da injecdo deve-se aguardar que a solu¢dja @stemperatura
ambiente. A injecao deve ser lenta para evitaral#edo na area injetada.

Leucemia de células pilosas: A dose diaria recorméadle interferon alfa 2a humano recombinante3vlél durante

16 - 20 semanas, administrada sob a forma de mjeg&muscular ou subcutanea. A reducao da dosia dequéncia
de injecBes pode ser necessaria para determinac@lost maxima tolerada. A dose de manutencdo dagéride
3MUI, trés vezes por semana. Reducdo da dose alenptade ser necessaria quando reacdes adversassssie
observadas. Deve ser determinada pelos médicostmuacdo ou ndo do tratamento com interferon 2éfdaumano
recombinante apds seis meses de terapia.

Mieloma multiplo: A dose recomendada de interfeatia 2a humano recombinante € de 3MUI, trés veresgmana,
administrada sob a forma de injecdo intramusculasubcutanea. Baseado na tolerancia do paciedisseapode ser
gradualmente elevada até 9MUI, trés vezes por sieman

Linfoma ndo-Hodgkin: Interferon alfa 2a humano mabmante pode ser administrado 4 a 6 semanas apés a
guimioterapia e a dose recomendada é de 3MUIly&&ss por semana por pelo menos 12 semanas paubgatanea.
Quando administrada em associacdo com a quimiddefeplofosfamida, prednisona, vincristina e aghi@na) a dose
recomendada é de 6MUlfmadministrado por via subcutanea ou intramuscdiarante os dias 22 a 26 da
guimioterapia.




Leucemia mieloide cronica: A dose do interferom @& humano recombinante pode ser elevada grachialiche 3MUI
diarios por trés dias a 6MUI diarios por trés ditds a dose alvo de 9MUI diarios até o final doquwide tratamento.
Apés 8 a 12 semanas de terapia, pacientes comstashematoldgica podem continuar o tratamento egposta
completa ou 18 meses a 2 anos apés inicio do teatanA duracdo 6tima da terapia nao foi deternanad

Hepatite B crénica: A dose recomendada para addital®e 5MUI, trés vezes por semana, administradavaor
subcutanea por 6 meses. Para pacientes que n@dndespm ao interferon alfa 2a humano recombingmie am més
de terapia, aumento de dose pode ser sugeridoerf®exique ndo responderem apds 3 meses de tesapia,
descontinuacéo do tratamento deve ser considerada.

Hepatite C aguda e cronica: A dose recomendadateldaron alfa 2a humano recombinante para o texttorg de 3 -
5MUI, trés vezes na semana, administrado sob \dauséinea ou intramuscular durante 3 meses. A dasanendada
de manutencéo é de 3MUI, trés vezes na semanatel&ameses.

Condiloma acuminado: Aplicacdo subcuténea ou intsmular de 1MUI a 3MUI, 3 vezes por semana, durarae?
meses ou 1MUI aplicado na base do local afetaddiasnalternados, durante 3 semanas consecutivas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

No caso de esquecimento da administracéo da doseyasologia deve ser retomada normalm,ente.N&o ha
necessidade de dose suplementar para compensar ael@squecida.

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

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas frequentes: Sintomas semelhastele ama gripe tais como fadiga, febre, calaftaw, muscular,
dor de cabeca, dor nas articulagdes, transpiragé® eutros.

Gastrintestinal: Anorexia, nausea, vomitos, alt&oago paladar, perda de peso, diarreia, dor abdbntionstipacao,
flatuléncia.

Funcéo do figado: Alguns pacientes apresentarane@onmos niveis de fosfatase alcalina, acido latesidrogenase
e bilirrubina. Normalmente a dose de interferora && humano recombinante ndo deve ser ajustadal@uais
reacoes ocorrem.

Sistema nervoso central: Tonteira, distdrbios vssyzerda de memoria, depresséo, sonoléncia, ausedervosismo
e insbnia foram observados em raros casos.

Sistema nervoso periférico: Parestesia, torpaguiaa.

Sistema cardiovascular e respiratério: Tais sintofieeam observados em um quinto dos pacientes dnoec -
hipotenséo transiente, hipertenséo, edema, distirfimicos, palpitagbes e dor no peito. Tossespngiia ocorreram
raramente. Tais reacdes séo raras em pacienteseqmatite B.

Pele: Herpes, rash, prurido e pele seca sdo repsriacasionalmente. Perda de cabelos tem sidovablseem um
quinto dos pacientes sob administracao de interfalfa 2a humano recombinante.

Sistema urinario: Faléncia renal foi raramente olzska. Disturbios eletroliticos ocorrem ocasionaiteeem
associacdo com anorexia e desidratacao.

Sistema hematopoetico: Leucocitopenia transiembeoteorrido em um ter¢o a metade dos pacientesdiminstracéo
de interferon alfa 2a humano recombinante. Trombpehnia e redugdo de hemoglobina tém sido obsesvana
alguns pacientes com depressao da medula 6sseamdlitade severa no sistema hematopoético podewertida 7
a 10 dias apos descontinuacao do tratamento cenfieirin alfa 2a humano recombinante.

Outros: Hiperglicemia e rea¢fes no local da injéo@am observadas em poucos pacientes.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmaedico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelsoudo
medicamento. Informe também a empresa através delsservico de atendimento.



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

N&o existe ainda relatério sobre a sua superdosager@m sintomas como sonoléncia, astenia, levezanea
possivelmente sao relacionados com administragaetitiea de interferon alfa 2a humano recombinartegrandes
dosagens. Esse tipo de paciente deve ficar emvalgser no hospital e receber tratamento de apoiuade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.5625.0001
Farmacéutico Responsavel: Hernani Ramos dos Santos

CRF-RJ n° 13.688

Fabricado por: Shenyang Sunshine PharmaceuticaLTB, Shenyang, China
Importado por: Chron Epigen IndUstria e Comércidalt

Av. Carlos Chagas Filho, 791 - Cidade Universitaria

CEP: 21941-904 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil

CNPJ: 04.415.365/0001-38

Tel/Fax: 55 21 2290-7359

SAC(21)2260-9660

www.chronepigen.com.br

e-mail: chron@chronepigen.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da Peticadicagao que altera bula

Dados das alteractesilde b

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expedientg

Assunto

Data da
aprovacgao

Itens de
Bula

Versoes
(VP/IVPS)

Apresentacdes
relacionadas

27/06/2014

n/a

10463-PRODUTO
BIOLOGICO - Incluséo
Inicial de Texto de Bula
— RDC 60/12

n/a

n/a

n/a

n/a

Incluséo inicial
de acordo com
RDC 60/12 e
RDC 47/09

VP e VPS

1.000.000UI:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 frasco
ampola

3.000.000UI:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 fracos ampolg
5.000.000ULI:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 frasco
ampola

9.000.000U1:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 frasco
ampola

D

b

D

28/07/2014

n/a

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO-
Notificag&o de alteragaq
de texto de Bula — RDC
60/12

28/07/2014

0608741148

10279-
PRODUTO
BIOLOGICO
— Alteracéo
de Texto de
Bula

28/07/2014

Inclusdo de
informac6es
sobre diluigédo

VP e VPS1

1.000.000UI:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 frasco
ampola

3.000.000UI:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 fracos ampolg
5.000.000UI:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 frasco
ampola

9.000.000U:
Embalagem contendo 1
6, 10 e 20 frascos
ampola

D

D




