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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PEGINTRON®

alfapeginterferona 2b

APRESENTACOES

PEGINTRON®

P¢ liofilizado para solugéo injetavel de

- 80 mcg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-ampola + ampola de diluente.
- 100 mecg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-ampola + ampola de diluente.
- 120 mecg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-ampola + ampola de diluente.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

PEGINTRON® 80 mcg:

Cada frasco-ampola contém 118,4 mcg de alfapeginterferona 2b e ampola contendo 0,7 mL de diluente
(concentracdo apos reconstitui¢do de 80 mcg/0,5 mL).

PEGINTRON® 100 mcg:

Cada frasco-ampola contém 148 mcg de alfapeginterferona 2b e ampola contendo 0,7 mL de diluente
(concentracdo ap6s reconstitui¢do de 100 meg/0,5 mL).

PEGINTRON® 120 mcg:

Cada frasco-ampola contém 177,6 mcg de alfapeginterferona 2b e ampola contendo 0,7 mL de diluente
(concentracdo ap6s reconstitui¢do de 120 meg/0,5 mL).

Composic¢ao do diluente: dgua para injetaveis.

Excipientes: fosfato de sddio dibasico anidro, fosfato de s6dio monobasico di-hidratado, sacarose e
polissorbato 80.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PEGINTRON" ¢ indicado para o tratamento da hepatite C cronica e da hepatite B cronica.

Considera-se como tratamento ideal a combinagdo de alfapeginterferona 2b e ribavirina (veja também a
bula de ribavirina).

Essa combinagdo ¢ indicada para pacientes que ainda ndo utilizaram esses medicamentos, que recairam e
que ndo obtiveram resposta em tratamento anterior para hepatite C cronica que tenham transaminases
normais ou elevadas sem descompensagdo hepatica, incluindo aqueles com evidéncia histologica de
cirrose (Child-Pugh classe A), e que sejam positivos para HCV-RNA.

Essa combinagdo também ¢ indicada para o tratamento de pacientes com hepatite C cronica que estejam
coinfectados com HIV clinicamente estaveis.

Os pacientes devem ter 18 anos, ou mais, e ndo devem apresentar alteragdes muito graves no figado, que
possam prejudicar a sua saude.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As interferonas modificam a resposta do sistema imunoldgico para ajudar a tratar infeccdes e doencas
graves.

Apds a administracdo subcutinea (na camada gordurosa abaixo da pele), as concentra¢cdes maximas de
interferona no sangue ocorrem entre 15 - 44 horas e sdo mantidas por 48 - 72 horas apos a dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Para especificacdes e melhor compreensio dos critérios que contraindiquem o uso de PEGINTRON®,
recomendamos consultar seu médico.




Este medicamento é contraindicado para uso por pessoa:
e Com alergia a alfapeginterferona 2b, interferona ou a qualquer componente deste produto;
e Com hepatite autoimune ou outras doencas do sistema imunolégico;
e Que estiver tomando medicamentos que prejudiquem a resposta do seu sistema
imunolégico (o sistema imunologico protege-o contra infeccées e algumas doencas);
e Que teve problemas cardiacos graves ou doenca cardiaca que ndo tenha sido bem
controlada durante os ultimos 6 meses;
Com uma condi¢do médica grave que o deixe muito fraco;
Com problemas de tireoide, que nio foram bem controlados com medicamentos;
Com doenca no figado, sem controle, em estado avancado (outras além da hepatite C e B);
Com problemas graves no rim;
Com alguma doenc¢a que possa causar convulsdes (""ataques").

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento é contraindicado para uso por homens cujas parceiras estdo gravidas.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Para especificagdes e melhor compreensdo dos critérios que devem ser seguidos com o uso de
PEGINTRON®, recomendamos consultar seu médico.

Tome cuidados especiais ao utilizar PEGINTRON":
e Seteve um ataque cardiaco ou problemas no coragio;
Se ja teve problemas no figado (outros além da hepatite C e B);
Se for diabético, seu médico podera solicitar exames dos olhos;
Se ja teve uma doencga grave afetando sua respiragdo ou sangue;
Se tiver psoriase, esta podera piorar durante o tratamento com PEGINTRON®;
Se estiver planejando engravidar, converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com
PEGINTRON®;

e Se desenvolver sintomas de reagdes alérgicas graves, como dificuldade para respirar, asma ou
urticaria (coceira) enquanto estiver utilizando este medicamento, procure seu médico
imediatamente;

e Se desenvolver sintomas associados a resfriado ou a outra infec¢do respiratoria, como febre,
tosse, ou dificuldade para respirar, procure seu médico;

e Se teve doenca no rim, seu médico pode prescrever uma dose menor que a usual € monitorar
seu valor no sangue, regularmente durante o tratamento;

e Se também estiver sendo tratado para HIV, veja “Interagdes medicamentosas”;

e Se ja foi submetido a transplante de rim ou figado, o tratamento com interferona pode aumentar
o risco de rejeigdo. Converse com o seu médico sobre esse assunto;

e Sejateve problemas mentais ou nervosos graves;

e Se ja foi tratado para depressdo ou outro problema mental ou nervoso;

e Se ja teve depressdo ou desenvolver sintomas relacionados a depressdo (sentimentos de tristeza,
abatimento) durante o tratamento com PEGINTRON®.

Foram relatados problemas nos dentes ou na gengiva que levaram a perda dos dentes em pacientes que
recebiam a terapia combinada de PEGINTRON® ¢ ribavirina. Adicionalmente, a boca seca pode ter um
efeito prejudicial nos dentes e na mucosa da boca durante tratamento prolongado com a combinagdo de
PEGINTRON" ¢ ribavirina. Vocé deve escovar cuidadosamente seus dentes pelo menos duas vezes ao
dia e ir regularmente ao dentista. Alguns pacientes também podem vomitar. Se vocé tiver essa reacdo,
enxague sua boca cuidadosamente.

Algumas pessoas ficam deprimidas apos tomar PEGINTRON® em monoterapia ou em combinagio com a
ribavirina e em alguns casos as pessoas podem ter pensamentos suicidas ou homicidas ou comportamento
agressivo. Procure seu médico se notar que estd se tornando depressivo ou se estiver apresentando
pensamentos suicidas ou ainda mudanga no seu comportamento. Vocé deve levar em conta a
possibilidade de pedir a um membro da familia ou amigo que o ajude a ficar alerta para os sinais de
depressdo ou mudanga de comportamento.

Seu médico pode solicitar que vocé€ tome bastante liquido para ajudar a prevenir a queda da pressdo
sanguinea.




Uso durante a gravidez e amamentacio

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou do
cirurgido-dentista.

Consulte seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou amamentacdo. Nao
utilize PEGINTRON® durante a gravidez. Seus efeitos sobre a gravidez ndo sdo conhecidos. Nio se sabe
se o produto passa para o leite humano; portanto, nio amamente se vocé estiver tomando PEGINTRON®.

Uso em idosos (com idade maior que 65 anos)
Avaliar a fung@o dos rins.

Precaucoes
Evite dirigir ou operar maquinas se ocorrer desenvolvimento de fadiga, sonoléncia ou confusdo, enquanto
estiver utilizando PEGINTRON",

Atencao diabéticos: contém acucar.

Interacées medicamentosas

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que estiver tomando, inclusive aqueles vendidos
sem receita médica.

Acidose lactica (aumento da acidez do sangue, devido ao acumulo de acido lactico) e piora das fungdes
do figado sdo eventos adversos associados ao tratamento medicamentoso de infecgdes do virus da
imunodeficiéncia humana (HIV). Se estiver em tratamento com estes medicamentos, a combinagdo com
PEGINTRON" e ribavirina pode aumentar o risco de acidose lactica e faléncia do figado. Seu médico ira
monitora-lo quanto aos sinais e sintomas dessas condi¢des (leia também a bula da ribavirina).
Adicionalmente, pacientes tratados com a combinagio de PEGINTRON® ¢ ribavirina e zidovudina
podem aumentar o risco de desenvolvimento de anemia (menor numero de células vermelhas no sangue).
Se vocé também estiver sendo tratado para o HIV com zidovudina ou estavudina, ndo se sabe ao certo se
a ribavirina altera a acdo desses medicamentos. Portanto, seu sangue deve ser regularmente analisado para
ter certeza de que a infec¢do pelo HIV ndo estd piorando. Se houver piora, seu médico devera decidir se o
tratamento com ribavirina deve ou ndo ser alterado.

A co-administragdo de ribavirina ¢ didanosina e/ou estavudina nao ¢ recomendada devido ao risco de
acidose lactica e pancreatite.

Pacientes que também tenham infecg¢@o por HIV e que estejam recebendo tratamento medicamentoso para
o HIV possuem um risco maior de desenvolver acidose lactica. Informe seu médico se vocé estiver
recebendo tratamento antirretroviral.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C). Nao congelar.

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

Apos preparo, este medicamento pode ser utilizado em 24 horas quando armazenado entre 2 e 8°C.

Aspecto fisico

PEGINTRON" poderé se apresentar como um pé branco ou como um s6lido compactado, que pode estar
inteiro ou fragmentado. Apds a reconstitui¢do, a solucdo ¢ limpida, incolor e livre de particulas visiveis,
podendo apresentar um pequeno anel de mintisculas bolhas ao redor da superficie.

Caracteristicas organolépticas
®  ~ 74 I3 3 r
PEGINTRON® nio apresenta caracteristicas organolépticas especificas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.




6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

PEGINTRON®™ em monoterapia é administrado, por via subcutinea, na dose de 0,5 ou 1,0 meg/kg por
semana, durante pelo menos 6 meses e, possivelmente, por um ano. Se vocé tiver problemas nos rins,
podera receber uma dose menor, dependendo do funcionamento renal. PEGINTRON® em monoterapia
nao foi estudado em pacientes coinfectados por HCV e HIV.

Na terapia combinada, em pacientes que ainda ndo utilizaram esses medicamentos, PEGINTRON" &
administrado, por via subcutanea, na dose de 1,5 mcg/kg por semana, com dose baseada no peso corporeo
¢ a ribavirina ¢ dividida em duas doses durante as refei¢des (manhd e noite) por pelo menos 6 meses, ou
pelo periodo recomendado pelo seu médico. Para pacientes coinfectados por HCV e HIV, a duragio do
tratamento ¢ de 48 semanas.

Para pacientes que ndo obtiveram resposta anteriormente ou que tiveram uma recaida, o tratamento deve
continuar por um ano (de acordo com a resposta apos as 12 primeiras semanas de tratamento).

Como usar

Seu médico prescreveu PEGINTRON® especificamente para vocé e para sua condi¢do atual,
determinando a dose baseada no seu peso. Se necessario, a dose podera ser alterada durante o tratamento.
Se tiver a impressdo de que os efeitos de PEGINTRON® estdo muito fortes ou muito fracos, converse
com o seu médico.

PEGINTRON" ¢ indicado para administragio por via subcutinea; isto significa que ele ¢ injetado com
uma agulha curta na camada de gordura que fica sob a pele.

Prepare a dose a ser utilizada no momento do uso. Observe atentamente a solug¢do reconstituida antes da
administracdo. Nao utilize se a solugdo apresentar mudanga de coloragdo ou presenca de particulas.
Utilize PEGINTRON® uma vez por semana sempre no mesmo dia da semana e no mesmo periodo do dia
de cada semana. Esse procedimento o ajudara a ndo se esquecer de tomar sua dose.

Utilize PEGINTRON" exatamente como prescrito por seu médico, nio exceda a dose recomendada e néo
use por um periodo maior do que o prescrito.

Reconstituicao

Usando seringa de 1 mL para injecdo esterilizada, injete LENTAMENTE 0,7 mL de diluente, fazendo
com que o jato escorra pela parede de vidro do frasco. E aconselhavel ndo direcionar o jato diretamente
no p6 branco (compactado ou ndo) ou injetar o diluente rapidamente, uma vez que isso produzira uma
quantidade maior de bolhas. Remova a seringa e a agulha do frasco com a solugdo reconstituida. A
solucdo podera se apresentar opaca ou borbulhante durante alguns minutos. Gire o frasco suavemente
com movimentos de rotagdo para completar a dissolugdo do po. Nao agite, apenas vire suavemente o
frasco de cabega para baixo. O conteudo devera estar completamente dissolvido. Assim que a solugéo
estiver assentada e todas as bolhas tiverem subido para a superficie da solugdo, deve-se obter uma solugéo
limpida com um pequeno anel de minusculas bolhas ao redor da superficie. Em seguida, a dose
apropriada podera ser retirada com uma seringa para inje¢do subcutinea e ser injetada (veja “Medindo a
dose de PEGINTRON® apos reconstitui¢io™).

Apbs a reconstituicdo, a solugdo é limpida, incolor e livre de particulas visiveis, podendo apresentar um
pequeno anel de minusculas bolhas ao redor da superficie. Em seguida, retire a dose apropriada com uma
seringa para injecdo subcutdnea e injete. A concentragio indicada no roétulo estara contida em 0,5 mL
da solucao reconstituida.

Como todo produto parenteral, verifique visualmente a solucao reconstituida antes da administragdo. Nao
administre, se houver alteracio da cor. Despreze toda solugio nio utilizada. PEGINTRON® ndo pode ser
misturado com outros medicamentos injetaveis.

Estabilidade da solucao reconstituida

A estabilidade da solugdo reconstituida foi demonstrada durante 24 horas em temperatura entre 2 e 8°C.
PEGINTRON® nio pode ser misturado com outros medicamentos injetdveis. Do ponto de vista
microbiolégico, o produto reconstituido deve ser usado imediatamente; caso contrario o tempo de
armazenamento e as condigdes prévias ao uso serdo responsabilidade do usudrio. Normalmente, o tempo
de armazenamento nao podera ultrapassar 24 horas em temperaturas entre 2 ¢ 8°C.

Medindo a dose de PEGINTRON" apés a reconstitui¢io

Vire o frasco ¢ a seringa de cabega para baixo com uma das maos, assegurando-se de que a ponta da
agulha esteja na solugdo reconstituida de PEGINTRON®. A outra mio movera o émbolo lentamente para
a retirada da dose prescrita pelo médico.




Segure a seringa com a agulha no frasco apontada para cima, remova a seringa da agulha comprida
deixando-a no frasco e sem tocar a ponta da seringa. Pegue uma agulha curta e coloque-a firmemente na
ponta da seringa. Remova cuidadosamente a seringa com a agulha do frasco de PEGINTRON®. Se
houver bolhas de ar na seringa, puxe o émbolo levemente para tras e dé batidinhas leves na seringa, com a
agulha apontando para cima, até que elas desaparecam. Empurre o émbolo lentamente de volta para a
dose correta. Ponha de volta o protetor da agulha e coloque a seringa com a agulha em uma superficie
plana.

Certifique-se de que a solucdo esteja a temperatura ambiente até 25°C. Se a solugdo estiver fria, aqueca a
seringa entre as palmas das maos. Inspecione visualmente a solugdo reconstituida antes da administragao;
ndo utilize se houver mudanga de coloragdo ou particulas presentes. A solugdo esta pronta para ser
utilizada.

Injetando a solugio

Selecione o local da injegdo, sendo que os melhores locais sdo os tecidos com uma camada de gordura
entre a pele e o musculo, tais como a coxa, superficie externa do brago (vocé€ pode precisar da ajuda de
outra pessoa para utilizar este local), abdomen (com excecdo do umbigo e da cintura). Se o paciente for
muito magro, use apenas a coxa ou a superficie externa do braco. Se o medicamento for auto-
administrado, recomenda-se a variagdo do local de injegao.

Varie o local da injecao

No local em que a injego sera aplicada, limpe e faga assepsia da pele com alcool. Espere secar. Remova
o protetor da agulha. Com uma mao, aperte uma dobra de pele livre. Com a outra méo, segure a seringa
como se fosse uma caneta. Insira a agulha na pele puxada em um angulo de aproximadamente 45°. Apds a
inser¢@o da agulha, remova a mao usada para puxar a pele e a use para segurar o émbolo da seringa. Puxe
0 émbolo para tras bem lentamente. Se entrar sangue na seringa, ¢ porque a agulha perfurou um vaso
sanguineo. Nao injete nesse local; retire a agulha e repita o procedimento. Injete a solugdo empurrando
todo o émbolo suavemente.

Puxe a agulha verticalmente para fora da pele. Pressione o local da injegdo com uma pequena bandagem
ou gaze esterilizada durante alguns segundos, se necessario. Nao massageie o local da aplicacdo. Se
continuar sangrando, cubra com uma bandagem adesiva.

Incompatibilidade
PEGINTRON" deve ser reconstituido somente com o diluente fornecido com o produto e nio deve ser
misturado com outros medicamentos.

Atencdo: o frasco, a ampola e os materiais para injecio devem ser descartados. Coloque as seringas
e as agulhas de modo seguro em um recipiente adequado.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de tomar a dose, tome-a assim que possivel e procure seu médico.

Utilize PEGINTRON® uma vez por semana sempre no mesmo dia da semana e no mesmo periodo do dia
de cada semana. Esse procedimento o ajudara a ndo se esquecer de tomar sua dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Além dos efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra.

Informe seu médico imediatamente se algum dos seguintes efeitos adversos ocorrerem: dor no peito;
mudanga na forma como seu coragdo bate; problemas para respirar (incluindo diminui¢do da respiragao),
confusdo; depressdo, desejo de se machucar, alucinagdes, sensagdo de dorméncia ou formigamento;
tontura, convulsdo (“ataque”); problemas para dormir, pensar ¢ se concentrar; dificuldade em permanecer
alerta, dor ou colicas graves no estdmago; sangue ou coagulo nas fezes (escurecidas ou enegrecidas);
febre ou calafrios comegando apo6s poucas semanas de tratamento, dor na parte inferior das costas ou na
lateral; dificuldade ou incapacidade para urinar, misculos inflamados ou doloridos (algumas vezes com
gravidade); problemas nos olhos ou na visdo ou na audi¢do; vermelhiddo grave ou dolorida na pele ou




mucosa, sangramento grave no nariz. Seu médico solicitard exames de sangue para garantir que a
contagem das células sanguineas brancas (células que defendem de infec¢des) e das células sanguineas
vermelhas (células que carregam o oxigénio), das plaquetas (células que coagulam o sangue) e outros
valores laboratoriais estejam em niveis aceitaveis.

Os efeitos adversos mais comuns que ocorreram com a combina¢io de PEGINTRON® e ribavirina sdo
irritacdo e vermelhiddo (raramente com danos a pele) no local da injecdo, dor de cabega, sensagdo de
cansaco, tremor de frio, febre, sintomas como os da gripe, fraqueza, perda de peso, ndusea, perda de
apetite, diarreia ou perda de contetido fecal, dor de estdmago, vomito, dor muscular, dor nas juntas e¢ na
musculatura, depressao, irritabilidade, dificuldade para dormir, ansiedade ou nervosismo, dificuldade de
concentragdo, variagcdes de humor, perda de cabelo, coceira, pele seca, dor de garganta, tosse, dificuldade
para respirar, tontura, infec¢@o viral, erupgao, boca seca.

Outros efeitos adversos comuns que podem ocorrer com o tratamento associado sdo aumento do suor, dor
no peito, dor no lado direito da costela, sensagdo de dorméncia, dor ou formigamento, alteracdo no
funcionamento da glandula tireoide (que pode fazer vocé se sentir cansado), irritacdo no estomago, ritmo
cardiaco rapido, agitacdo, nervosismo, periodo menstrual irregular.

Os efeitos incomuns sdo dor no local da injecdo, rubor, pressdo sanguinea baixa ou alta; olhos secos ou
lacrimejantes, psoriase, vermelhiddo e dor na pele, problemas nas unhas, sensa¢ao de mal-estar, sensagao
de desmaio, problemas de coordenagdo, confusdo, aumento ou diminui¢ao da sensibilidade ao toque,
musculos tensos, artrite, hematoma, perda de interesse sexual, problemas sexuais, sonhos incomuns,
tremor nas maos, vertigem (sensacdo de que a cabeca gira), aumento do apetite, azia, flatuléncia,
constipagdo, hemorroida, vermelhiddo ou sangramento nas gengivas, vermelhiddo ou dor na boca,
alteragdo do paladar, alterag@o na audig@o ou vibragdo nos ouvidos, sede, mudanca de comportamento ou
agressividade (as vezes direcionadas contra outras pessoas), sensa¢do de sono, dores de resfriados,
infecgdo por fungos ou bactérias, irritagdo da prostata, aumento da vontade de urinar, infec¢do nos
ouvidos ou respiratorias, sinusite, congestdo nasal e coriza, textura anormal dos cabelos, sensibilidade a
luz do sol, enxaqueca, dor ou infec¢ao nos olhos, visdo embagada, rosto inchado, maos e pés inchados,
figado aumentado, problemas envolvendo os ovarios ou vagina, dor no peito, dificuldade em falar,
diabetes e inchago nas glandulas.

Raramente, foram relatados com PEGINTRON®: diabetes, alteragdo do ritmo cardiaco, inflamagdo no
pancreas, inflamagdo e degradagdo dos musculos e nervos periféricos, problemas nos rins e convulsao.
Muito raramente, foi relatada sarcoidose (doenga caracterizada por febre persistente, perda de peso, dor e
inchago nas articulagdes, lesdes na pele ¢ inchaco nas glandulas). Ocorreu também, muito raramente,
perda de consciéncia com o uso de alfainterferonas, a maioria em pacientes idosos tratados com altas
doses. Casos de derrame (evento vascular cerebral) também foram relatados. Informe imediatamente seu
médico se tiver algum desses sintomas ou algum outro que esteja incomodando.

Muito raramente PEGINTRON® isolado ou combinado com a ribavirina pode causar anemia aplastica.
Quando PEGINTRON" ¢ usado isoladamente, alguns desses eventos tém menor probabilidade de ocorrer
e outros nem ocorrem.

Se vocé estiver recebendo HAART (terapia antirretroviral altamente ativa), a adi¢do de PEGINTRON® e
ribavirina pode aumentar o risco de acidose lactica, insuficiéncia hepatica e altera¢des no sangue (redugéo
do niimero de células sanguineas vermelhas que carregam o oxigénio, algumas células sanguineas brancas
que combatem a infecgdo e células sanguineas coaguladoras chamadas plaquetas).

Os seguintes efeitos adversos (ndo mencionados acima) podem ocorrer com a combinagdo de
PEGINTRON" ¢ ribavirina em pacientes adultos coinfectados com HCV/HIV recebendo HAART:
candidiase oral, metabolismo de gordura defeituoso, diminuigdo de linfocitos CD4, diminuigdo do apetite,
dores nas costas, rinite, hepatite citolitica, dores nos membros e outras alteragdes nos valores sanguineos.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicaciio terapéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, 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?

Procure seu médico imediatamente. Geralmente, os eventos adversos vistos em casos de superdose
envolvendo PEGINTRON" sdo consistentes com o conhecido perfil de seguranca de PEGINTRON®;
entretanto, sua gravidade pode aumentar. Nenhum antidoto especifico para PEGINTRON® esta




disponivel; entretanto, tratamento sintomatico e observagdo rigorosa do paciente sdo recomendados em
casos de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histérico de Alteragédo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢gao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes

expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo de
Alteragdo de Texto

- - de Bula — RDC - - - - - VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg

60/12
Notificacdo de

25/07/2017 | 1545066/17-0 | Areracao de Texto . . . . DIZERES LEGAIS VP | 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg
de Bula—RDC
60/12
Notificacdo de

08/03/2017 | 0370039/17-9 | Ateracao de Texto - - ; - ; VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mc
de Bula —RDC & & g
60/12
Notificacdo de 10456 - PRODUTO
Alteragdo de Texto BIOLOGICO - Notificacdo

21/11/2016 | 2510691/16-1 de Bula — RDC 21/11/2016 | 2510691/16-1 de Alteracio de Texto de 21/11/2016 - VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg
60/12 Bula
Notificacdo de
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de

29/03/2016 | 1423952/16-3 de Bula — RDC 01/12/2015 | 1047104/15-9 Bula - 10279 - ANVISA 01/03/2016 - VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg
60/12
Notificacdo de
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de

06/02/2015 | 0110530/15-2 de Bula — RDC 18/12/2014 | 1144582/14-3 Bula - 10279 - ANVISA 07/01/2015 - VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg
60/12
Zﬁg:ﬁfg:?exto Notificagdo de Alteracso APRESENTACOES, COMPOSICAO,

10/11/2014 | 1011763/14-6 de Bulz _RDC 10/11/2014 | 1011763/14-6 | de texto de Bula—RDC 10/11/2014 | O QUE DEVO SABER ANTES DE VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg

?

60/12 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO?
EI?E::Z?Z:'T'extO Notificacdo de Alteragdo

30/06/2014 | 0512737/14-8 de Bulz _RDC 30/06/2014 | 0512737/14-8 | de texto de Bula— RDC 30/06/2014 - VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg
60/12 60/12

20/12/2013 | 1071305/13-1 | 'Mclusdo inicial de 20/12/2013 | 1071305/13-1 | '"clusdo inicial de texto 20/12/2013 - VP 80 mcg, 100 mcg, 120 mcg

texto de bula

de bula—RDC 60/12
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PEGINTRON®

(alfapeginterferona 2b)

Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.

PO liofilizado

200 mcg
300 mcg



op Schering-Plough

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PEGINTRON®
alfapeginterferona 2b

APRESENTACOES

PEGINTRON®

P96 liofilizado para solugdo injetavel de

- 200 mcg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente.
- 300 mcg/0,5 mL em embalagem com 1 frasco-ampola + 1 ampola de diluente.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO
COMPOSICAO

PEGINTRON® 200 mcg/0,5 mL:

Cada frasco-ampola contém 296 mcg de alfapeginterferona 2b e cada ampola contém 0,7 mL de diluente
(concentracdo ap6s reconstitui¢do de 200 meg/0,5 mL).

PEGINTRON® 300 mcg/0,5 mL:

Cada frasco-ampola contém 444 mcg de alfapeginterferona 2b e cada ampola contém 0,7 mL de diluente
(concentracdo ap6s reconstituigdo de 300 meg/0,5 mL).

Excipientes: fosfato de sddio dibasico anidro, fosfato de s6dio monobasico di-hidratado, sacarose,
polissorbato 80.

Composic¢do do diluente: dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PEGINTRON" ¢ indicado como tratamento adjuvante de pacientes com melanoma estagio III (de alto
risco), evidenciado por doenga linfonodal microscopica (N1 — linfonodos ndo palpaveis, descobertos por
bidpsia do linfonodo sentinela) e presenga de ulceracao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A alfainterferona 2b ¢ uma proteina produzida por técnicas de DNA recombinante, a partir de
fermentacdo bacteriana de uma linhagem de E. coli. Estudos in vitro e in vivo sugerem que a atividade
bioldgica da alfapeginterferona 2b ¢ derivada de sua molécula alfainterferona 2b.

O mecanismo pelo qual a alfapeginterferona 2b exerce seus efeitos em pacientes com melanoma ¢
desconhecido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para especificacdes e melhor compreensio dos critérios que contraindiquem o uso de PEGINTRON®,
recomendamos que vocé consulte seu médico.
Este medicamento é contraindicado para uso por:
e Pessoas com alergia a alfapeginterferona 2b, a qualquer interferona ou a qualquer componente
deste produto;
e Pessoas com hepatite autoimune;
e Pessoas com doenga no figado, sem controle, em estado avangado;

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




Para especificagcdes e melhor compreensdo dos critérios que devem ser seguidos com o uso de
PEGINTRON®, recomendamos que vocé consulte seu médico.
Tome cuidados especiais ao utilizar PEGINTRON®:

e se vocé ja teve depressao ou desenvolver sintomas relacionados a depressdo (sentimentos de
tristeza, abatimento) durante o tratamento com PEGINTRON®;

e algumas pessoas ficam deprimidas apos tomar PEGINTRON® em monoterapia e, em alguns
casos, as pessoas podem ter pensamentos suicidas ou comportamento agressivo. Procure seu
médico se notar que esta se tornando depressivo ou se estiver apresentando pensamentos suicidas
ou, ainda, mudancga no seu comportamento. Vocé deve levar em conta a possibilidade de pedir a
um membro da familia ou amigo que lhe ajude a ficar alerta para os sinais de depressdo ou
mudanca de comportamento;

e sc jateve problemas mentais ou psiquiatricos graves;

e se teve um ataque cardiaco ou problemas no coragio;

e se desenvolveu sintomas de reacdes alérgicas graves, como dificuldade para respirar, asma ou
urticdria (coceira) enquanto estiver utilizando este medicamento, procure seu médico
imediatamente;

e se jateve problemas no figado;

e se teve doenga no rim, seu médico pode prescrever uma dose menor que a usual e monitorar seus
valores sanguineos regularmente durante o tratamento;

e sc ja foi submetido a transplante de rim ou figado, o tratamento com interferona pode aumentar o
risco de rejei¢do ao o6rgdo. Converse com o seu médico sobre esse assunto;

e se desenvolver sintomas associados a resfriado ou a outra infec¢do respiratoria, como febre,
tosse, ou dificuldade para respirar, procure seu médico;

e se tiver diabetes mellitus ou hipertensdo, ou apresentar problemas de visdo, seu médico podera
solicitar exames dos olhos;

e se tiver problemas de tireoide;

e Se tiver psoriase, esta podera piorar durante o tratamento com PEGINTRON®.

Hidratacao

Deve-se manter uma hidratagio adequada em pacientes tratados com PEGINTRON®™ porque, em alguns
pacientes tratados com alfainterferona, observou-se hipotensdo relacionada a redugdo hidrica; portanto,
pode haver necessidade de reposi¢ao hidrica.

Uso durante a gravidez e amamentacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Consulte seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou amamentagao.
PEGINTRON® nio ¢ recomendado durante a gravidez. Seus efeitos sobre o feto ndo sido conhecidos. Se
estiver planejando engravidar, converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com
PEGINTRON®.

Nao se sabe se o produto passa para o leite humano; portanto, ndo amamente se vocé estiver tomando
PEGINTRON®.

Uso pediatrico
PEGINTRON® nio é recomendado para uso em criangas e adolescentes com idade abaixo de 18 anos.

Uso em idosos (com idade maior que 65 anos)
Nao se sabe se pacientes com idade de 65 anos ou mais respondem diferentemente dos individuos mais
jovens.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Evite dirigir ou operar maquinas se ocorrer desenvolvimento de fadiga, sonoléncia ou confusdo, enquanto
estiver utilizando PEGINTRON".

Atencio, diabéticos: contém acucar.
Interacoes medicamentosas

Nao foram realizados estudos de interagdo medicamentosa com alfapeginterferona 2b nas doses usadas
para o tratamento de melanoma.




Deve haver monitoramento médico quando este medicamento for usado em combinagdo com farmacos
metabolizados por CYP1A2 ou CYP2D6, pois o efeito terapéutico destes medicamentos pode ser
alterado.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar sob refrigeragdo (entre 2 e 8°C). Nao congelar.

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

Apds a reconstituicdo com a agua para injetdveis fornecida, a solucdo deve ser utilizada imediatamente,
mas pode ser utilizada em até 24 horas quando armazenada entre 2 e 8°C. A solugdo reconstituida ndo
contém conservantes.

Mantenha-a longe do calor.

Aspecto fisico

PEGINTRON" poder4 se apresentar como um pé branco ou como um sélido compactado, que pode estar
inteiro ou fragmentado. Apods a reconstitui¢do, a solugdo é limpida, incolor e livre de particulas visiveis,
podendo apresentar um pequeno anel de mintisculas bolhas ao redor da superficie.

Caracteristicas organolépticas
PEGINTRON® nio apresenta caracteristicas organolépticas especificas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Adultos

Pré-medicacao

E recomendada pré-medicagio oral com 500-1.000 mg de paracetamol, 30 minutos antes da primeira dose
de PEGINTRON®. Se necessario, a medicagio com 500-650 mg de paracetamol a cada 4 a 6 horas pode
ser continuada, mas ndo deve exceder 3.000 mg/dia.

Dose recomendada para inducio e manutencio

A dose recomendada de PEGINTRON®™ para melanoma ¢ de 6 mcg/kg/semana por via subcutinea em
8 doses (fase de indugdo), seguida de 3 mcg/kg/semana por via subcutanea (fase de manutencgio)
conforme tolerado para um tratamento com duragdo total de até 5 anos. A dose deve ser ajustada para
manter a escala de desempenho da Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG PS) de 0 a 1. O volume
de PEGINTRON" injetado depende do peso do paciente.

Como usar

Seu médico prescreveu PEGINTRON® especificamente para vocé e para a sua condi¢io atual,
determinando a dose com base no seu peso. Se necessario, a dose poderd ser alterada durante o
tratamento.

Se tiver a impressdo de que os efeitos de PEGINTRON® estdo muito fortes ou muito fracos, converse
com o seu médico.

PEGINTRON" ¢ indicado para administragdo por via subcutdnea; isso significa que ele ¢ injetado com
uma agulha curta na camada de gordura que fica sob a pele.

Prepare a dose a ser utilizada no momento do uso. Observe atentamente a solug@o reconstituida antes da
administracdo. Nao utilize se a solugdo apresentar mudanga de coloragdo ou presenga de particulas.
Utilize PEGINTRON® uma vez por semana, sempre no mesmo dia da semana e no mesmo periodo do
dia. Esse procedimento lhe ajudara a ndo se esquecer de tomar a sua dose.
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Utilize PEGINTRON™ exatamente como prescrito por seu médico, ndo exceda a dose recomendada e nio
a use por um periodo maior do que o prescrito.

Reconstituicao

Usando seringa de 1 mL esterilizada e uma agulha para injecdo, injete LENTAMENTE 0,7 mL de
diluente no frasco de PEGINTRON®, fazendo com que o jato de liquido escorra pela parede de vidro do
frasco. E aconselhavel nio direcionar o jato diretamente para o pé branco (compactado ou ndo) ou injetar
o diluente rapidamente, uma vez que isso produzira uma quantidade maior de bolhas. A solugdo podera se
apresentar opaca ou borbulhante durante alguns minutos. Gire o frasco suavemente com movimentos de
rotagdo para completar a dissolugdo do pd. Nao agite, apenas vire suavemente o frasco de cabega para
baixo. O conteudo devera estar completamente dissolvido. Assim que a solugdo estiver preparada e todas
as bolhas tiverem subido para a superficie da solugdo, deve-se obter uma solu¢do limpida com um
pequeno anel de mintisculas bolhas ao redor da superficie.

Apds a reconstituicdo, a solugdo ¢ limpida, incolor e livre de particulas visiveis, podendo apresentar um
pequeno anel de minusculas bolhas ao redor da superficie. Em seguida, retire a dose apropriada com uma
seringa para injecio subcutnea e injete (veja Medindo a dose de PEGINTRON® apés reconstitui¢iio).
A concentracio indicada no roétulo estara contida em 0,5 mL da solucio reconstituida.

Como todo produto parenteral, ou seja, ndo administrado por via digestiva, verifique visualmente a
solugdo reconstituida antes da administragao. Nao administre se houver alteracdo da cor. Despreze toda
solucdo ndo utilizada. PEGINTRON® ndo deve ser misturado com outros medicamentos injetaveis.

Estabilidade da solu¢ao reconstituida

A estabilidade da solugdo reconstituida foi demonstrada durante 24 horas em temperatura entre 2 e 8°C.
PEGINTRON® ndo pode ser misturado com outros medicamentos injetdveis. Do ponto de vista
microbiolégico, o produto reconstituido deve ser usado imediatamente; caso contrario, o tempo de
armazenamento e as condigdes prévias ao uso serdo responsabilidade do usudrio. Normalmente, o tempo
de armazenamento nao podera ultrapassar 24 horas em temperaturas entre 2 ¢ 8°C.

Medindo a dose de PEGINTRON® apés a reconstitui¢io

Vire o frasco e a seringa de cabeca para baixo com uma das maos, assegurando-se de que a ponta da
agulha esteja na solugio reconstituida de PEGINTRON®. A outra mido movera o émbolo lentamente para
a retirada da dose prescrita pelo seu médico.

Segure a seringa com a agulha no frasco apontada para cima, remova a seringa da agulha comprida
deixando-a no frasco e sem tocar a ponta da seringa. Pegue uma agulha curta e coloque-a firmemente na
ponta da seringa. Remova cuidadosamente o protetor da agulha. Se houver bolhas de ar na seringa, puxe o
émbolo levemente para tras e dé batidinhas leves na seringa, com a agulha apontando para cima, até que
elas desapare¢am. Empurre o émbolo lentamente de volta para a dose correta. Ponha de volta o protetor
da agulha e coloque a seringa com a agulha em uma superficie plana.

Certifique-se de que a solucdo esteja a temperatura ambiente de até 25°C. Se a solugao estiver fria, aquega
a seringa entre as palmas das maos. Inspecione visualmente a solucdo reconstituida antes da
administracdo; ndo utilize se houver mudanca de coloracdo ou particulas presentes. A solugdo esta pronta
para ser utilizada.

Injetando a soluciio

Selecione o local da injegdo, sendo que os melhores locais sdo os tecidos com uma camada de gordura
entre a pele ¢ o musculo, tais como coxa, superficie externa do brago (vocé pode precisar da ajuda de
outra pessoa para utilizar esse local), abdome (com exce¢do do umbigo e da cintura). Se o paciente for
muito magro, use apenas a coxa ou a superficie externa do brago.

Varie o local da injeciio a cada aplicaciao

No local em que a injego sera aplicada, limpe e faga assepsia da pele com alcool. Espere secar. Remova
o protetor da agulha. Com uma mao, aperte uma dobra de pele livre. Com a outra méo, segure a seringa
como se fosse uma caneta. Insira a agulha na pele puxada em um angulo de aproximadamente 45°. Apos a
inser¢do da agulha, remova a mdo usada para puxar a pele e a use para segurar o émbolo da seringa. Puxe
0 émbolo para tras bem lentamente com uma mao. Se entrar sangue na seringa ¢ porque a agulha perfurou
um vaso sanguineo. Nao injete nesse local; retire a agulha e repita o procedimento. Injete a solugdo
empurrando todo o émbolo suavemente.

Puxe a agulha verticalmente para fora da pele. Pressione o local da inje¢do com uma pequena bandagem
ou gaze esterilizada durante alguns segundos, se necessario. Nao massageie o local da aplicacdo. Se
continuar sangrando, cubra com uma bandagem adesiva.




Incompatibilidades
PEGINTRON" deve ser reconstituido somente com o diluente fornecido com o produto e nio deve ser
misturado com outros medicamentos.

O FRASCO, A AMPOLA E OS MATERIAIS PARA A INJECAO SAO DE USO UNICO E
DEVEM SER DESCARTADOS. COLOQUE AS SERINGAS E AS AGULHAS DE MODO
SEGURO EM UM RECIPIENTE FECHADO.

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

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

Utilize PEGINTRON® uma vez por semana, sempre no mesmo dia da semana e no mesmo periodo do
dia. Esse procedimento lhe ajudard a ndo se esquecer de tomar a sua dose.

Utilize PEGINTRON" exatamente como prescrito por seu médico, nio exceda a dose recomendada e néo
a use por um periodo maior do que o prescrito.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Além dos efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra.

A seguranca de PEGINTRON® foi avaliada em um estudo clinico envolvendo 608 pacientes com
melanoma estagio III tratados por até 5 anos.

Os seguintes eventos adversos mais comuns foram relatados por pacientes na fase de inducdo e
manuten¢do do tratamento: cansago, dor muscular, dor de cabeca, febre, anorexia (falta de apetite),
nausea, calaftrios, reag@o no local da injecao.

Em pacientes avaliados no estudo clinico, os eventos adversos de especial interesse relatados sdo os
seguintes: fadiga (cansago) de qualquer gravidade foi relatada como um evento adverso grave em 7% dos
pacientes. Fadiga de grau 3 ou 4 foi relatada em 16% dos pacientes. Depressdo de qualquer gravidade foi
relatada em 59% dos pacientes com melanoma. No geral, 11 pacientes com melanoma relataram
depressdo severa. Vinte e trés pacientes com melanoma (4%) relataram uma ou mais reagdes adversas de
qualquer grau relacionadas com disturbios cardiacos. Disturbios cardiacos foram relatados como eventos
adversos severos em 2% dos pacientes. Disturbio cardiaco, como um evento adverso associado com a
descontinuacdo do estudo, foi relatado em 9 pacientes (1%).

Outros eventos adversos clinicamente significantes que foram relatados em menos de 5% dos pacientes
com melanoma recebendo PEGINTRON® incluem anemia, diminui¢ao de globulos sanguineos brancos,
quadro febril com diminuicdo de globulos sanguineos brancos, reducdo de plaquetas sanguineas,
trombocitopenia, inchago dos linfonodos (ganglios linfaticos), conjuntivite, olhos secos, capacidade
visual diminuida, trombose das veias da retina, alteragdes da tireoide, cdlica menstrual, aumento da
glicose sanguinea, elevagdo no sodio sanguineo, aumento de triglicerideos sanguineos, diminui¢do do
calcio sanguineo, gota, boca seca, inflamag¢do da boca, dor no abdome, prisio de ventre, infecgio,
infecc¢do de pele, infeccdo de urina, infecg¢do de ferida, infecgdo por fungos, infecgdo por virus, abscesso,
inflamagdo do estdmago e intestino, inflamagdo do pancreas, dor na garganta, infeccdo respiratoria,
inflamacdo do nariz e garganta, bronquite, pneumonia, dor nas costas, fraqueza muscular, dor nas maos e
nos pés, agitacdo, irritabilidade, ansiedade, insonia (falta de sono), distarbio do desejo sexual, disfungdo
erétil (disturbio da erecdo), estresse, tontura, ataque de panico, perda de consciéncia, doenca no sistema
nervoso com comprometimento de movimentos, perda subita de consciéncia, tremor, ilusdo, alucinacdo,
surdez, vertigem, paralisia facial, dor no torax, hipertensdo, pele seca, eczema, transpiracdo aumentada,
reacdo de pigmentagdo, coceira, rubor, sensibilidade a luz solar, psoriase, aparecimento de lesdes na pele,
doenga de Raynaud e superdose acidental.

Imunogenicidade

Assim como para todas as proteinas terapéuticas, ha um potencial para imunogenicidade com
alfapeginterferona. Em um estudo clinico conduzido com pacientes com melanoma, a incidéncia de
anticorpos ligantes a alfapeginterferona 2b foi aproximadamente 35% (50/144 individuos). Entre os




pacientes com teste positivo para anticorpos ligantes, 2% (1/50 individuos) desenvolveram anticorpos
neutralizantes. Ndo foram observadas diferencas de seguranga e eficacia em individuos com base na
presenga ou auséncia de anticorpos neutralizantes.

A incidéncia de formagdo de anticorpos ¢ altamente dependente da sensibilidade e especificidade do
ensaio. Adicionalmente, a incidéncia positiva observada de anticorpos (incluindo anticorpos
neutralizantes) em um ensaio pode ser influenciada por muitos fatores, incluindo metodologia do ensaio,
manejo da amostra, tempo de coleta da amostra, medica¢cdes concomitantes e doencas subjacentes. Por
essas razdes, a comparagdo da incidéncia de anticorpos de PEGINTRON® com a incidéncia de anticorpos
de outros produtos pode ser enganosa

Experiéncia pos-comercializacio

Os seguintes eventos adversos foram identificados durante o uso de alfapeginterferona 2b, apds a
aprovagao do medicamento.

A alfainterferona, incluindo PEGINTRON®, pode ser associada com anemia aplastica ou aplasia de célula
vermelha pura muito raramente.

Efeitos adversos relatados que podem ocorrer em associacio com a injecio de
alfapeginterferona 2b:

Disturbios do sistema sanguineo e linfatico

Purpura trombocitopénica idiopatica; purpura trombocitopénica trombotica.

Disturbios cardiacos

Arritmia (parece estar relacionada principalmente com doengas preexistentes do sistema cardiovascular e
com terapia anterior com agentes cardiotoxicos) (raramente relatada); isquemia cardiaca (muito raramente
relatada); cardiomiopatia (pode ser reversivel na descontinuacdo de alfainterferona e tem sido raramente
relatada em pacientes com evidéncia anterior de doencas cardiacas); infarto do miocardio (muito
raramente relatado) e pericardite.

Distirbios endécrinos
Hipertiroidismo, hipotiroidismo.

Disturbios oculares

Manchas de 13 de algoddo (raramente relatadas); perda de acuidade visual ou do campo visual (raramente
relatados); neurite Otica (raramente relatada); papiledema (raramente relatada); obstrugdo de veia ou
artéria da retina (raramente relatada); hemorragias da retina (raramente relatada); retinopatias (incluindo
edema macular, descolamento seroso da retina) (raramente relatadas); sindrome de Vogt Koyanagi
Harada.

Disturbios gastrintestinais
Pancreatite (raramente relatada); colite ulcerativa e isquémica (muito raramente relatada).

Distarbios gerais e condicoes no local de administracéio
Condig¢des asténicas incluindo astenia, mal-estar e fadiga; necrose no local da inje¢do (muito raramente
relatada).

Distirbios do sistema imunolégico
Reacdes de hipersensibilidade aguda, incluindo anafilaxia, urticaria, angioedema, sarcoidose ou
exacerbacdo de sarcoidose (muito raramente relatadas).

Infeccdes e infestagcdes
Infecgdo bacteriana, incluindo sepse.

Distirbios do metabolismo e nutri¢cio
Desidratagdo; diabetes (raramente relatada); cetoacidose diabética; hipertrigliceridemia (raramente
relatada).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo
Miosite (raramente relatada); rabdomiolise (raramente relatada); artrite reumatoide (autoimune ou
imunomediada); lipus eritematoso sistémico (autoimune ou imunomediado).




Disturbios do sistema nervoso

Isquemia cerebrovascular (muito raramente relatada); encefalopatia (muito raramente relatada); paralisia
facial; dor de cabega por enxaqueca; neuropatia periférica (raramente relatada); tonturas (raramente
relatadas).

Disturbios psiquidtricos
Comportamento agressivo contra outros; tentativa de suicidio; pensamentos homicidas; suicidio;
pensamentos suicidas.

Disturbios renais e urinarios
Comprometimento renal (raramente relatado); insuficiéncia renal (raramente relatada).

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Fibrose pulmonar.

Disturbios de pele e tecido subcutineo
Eritema multiforme (muito raramente relatado); psoriase; sindrome de Stevens-Johnson (muito raramente
relatada); necrélise epidermal toxica (muito raramente relatada).

Disturbios vasculares
Hemorragia cerebrovascular (muito raramente relatada); vasculite.

Interferéncia em exames laboratoriais
Desconhecida.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica e novas
concentracdes no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia 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?

Pacientes que tomaram uma quantidade maior do que a indicada de PEGINTRON" apresentaram as
seguintes reagdes adversas: muito cansago, dor de cabeca, dores musculares, neutropenia e
trombocitopenia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0182
Farm. Resp.: Marcos C. Borgheti - CRF-SP n° 15.615

Registrado e importado por: Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.
Rua Jodo Alfredo, 353 — Sado Paulo/SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 — Brasil

Central de Relacionamento
0800-0122232

Fabricado por:
Schering-Plough (Brinny) Company
Innishannon, Cork, Irlanda

Embalado por/Diluente fabricado por:
Schering-Plough Labo N.V.
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Histérico de Alteragido da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data_do N° v._io Assunto Data_do N° qo Assunto Data dg Itens de bula Versoes Apresc_entagées
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo de Alteragdo
- - de Texto de Bula— RDC - - - - - VP 200 mcg, 300 mcg
60/12
Notificagdo de Alteragdo
25/07/2017 | 1545066/17-0 | de Texto de Bula—RDC - - - - DIZERES LEGAIS VP 200 mcg, 300 mcg
60/12
Notificacdo de Alteracao 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
08/03/2017 | 0370039/17-9 g;/‘l;ezxto de Bula—RDC - - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP 200 mcg, 300 mcg
Notificacdo de Alteragdo 10279 - PRODUTO
16/05/2016 | 1757661/16-0 | de Texto de Bula—RDC 12/11/2015 | 1011329/15-1 | BIOLOGICO — Alteragdo 29/04/2016 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP 200 mcg, 300 mcg
USAR ESTE MEDICAMENTO?
60/12 de Texto de Bula
Notificacso de Alteracdo é?éfOGTES?UTO Todos os itens devido a
11/03/2016 | 1350059/16-7 | de Texto de Bula—RDC 12/11/2014 | 1022043/14-7 _ N 10/02/2016 . VP 200 mcg, 300 mcg
60/12 Adltamentc.) a Alteragdo reestruturagdo do texto de bula
de Posologia
20/12/2013 | 1071305/13-1 | 'Melusdoinicial detexto | g7 0011 | 655597/11-7 ITnCIuséo " mr(:icacgo 12/11/2012 | Bulainicial da VP 200 mcg, 300
/12/ /13- de bula—RDC 60 /07/ /11 P:ll::peutlcas ovano 1/ indicagdo/concentragdo mee, mee
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