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Actemra® Roche
tocilizumabe

Medicamento Antirreumatico Biolégico Modificador da Doenca

APRESENTACOES
Solucéo injetavel concentrada para diluicdo para infusdo. Caixa com 1 frasco-ampola com 80 mg/4 mL ou
200 mg/10 mL de tocilizumabe.

INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1 mL de Actemra® contém 20 mg de tocilizumabe.

Principio ativo: tocilizumabe

Excipientes: polissorbato 80, sacarose (50 mg/mL), fosfato de sddio dibasico dodecaidratado, fosfato de
s6dio monobasico di-hidratado e 4gua para injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Actemra® em associagdo com metotrexato (MTX) é indicado no tratamento da artrite reumatoide (AR)
grave, ativa e progressiva em pacientes adultos ndo tratados previamente com MTX. Neste grupo de
pacientes, Actemra® pode ser usado em monoterapia em caso de intolerancia a MTX ou quando 0 uso
continuado de MTX ¢é inapropriado.

Actemra® é indicado para o tratamento de artrite reumatoide ativa, moderada a grave em pacientes adultos,
guando tratamento anterior adequado com, pelo menos, um medicamento antirreumatico modificador da
doenca (DMARD) néo tenha trazido os beneficios esperados:

- Apo6s falha de esquema combinado com DMARDs convencionais, incluindo, necessariamente, o
metotrexato, utilizados nas doses e pelo tempo indicados na bula de cada agente especifico; ou

- Apés falha do agente anti-TNF, utilizado na dose e pelo tempo indicados na bula de cada agente
especifico.

Neste grupo de pacientes, Actemra® pode ser usado isoladamente ou em combinacdo com metotrexato
(MTX) e/ou outros DMARD:s.

Actemra® em combinacdo com metotrexato (MTX) estd indicado também para tratamento da artrite idiopatica
juvenil poliarticular (AIJP) em pacientes com 2 anos de idade ou mais que tiveram uma resposta inadequada ao
tratamento prévio com MTX. Actemra® pode ser usado isoladamente em casos de intolerancia ao MTX ou
guando a continuidade do tratamento com MTX for inapropriada.

Actemra® esta indicado também para tratamento da artrite idiopatica juvenil sistémica (AIJS) em pacientes com
2 anos de idade ou mais que responderam inadequadamente a terapia prévia com anti-inflamatorios nédo
esteroides e corticosteroides sistémicos. Na AlJS, Actemra® pode ser usado isoladamente ou em combinacdo
com MTX.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Actemra® faz parte dos novos medicamentos antirreumaticos biolégicos modificadores da doenca
(DMARDs). E considerado um DMARD biol6gico, porque organismos vivos estdo envolvidos na sua
producdo, o que ndo ocorre com DMARDS sintéticos, como o metotrexato, por exemplo.



Actemra® é um anticorpo (substancia que ajuda na defesa do organismo) humanizado que bloqueia a acéo
da interleucina 6 (IL-6), uma proteina que promove a inflamacdo crénica na AR. Em pacientes com AR,
observam-se niveis elevados de IL-6 na articulacdo, e seus niveis no sangue correlacionam-se bem com a
atividade da doenca.

Tocilizumabe (TCZ) neutraliza a acdo da IL-6, o que resulta em melhora significativa e clinicamente
superior, quando comparado ao tratamento com DMARDs tradicionais (como o metotrexato [MTX] e
outros) em populacdes estudadas com AR ativa moderada a grave.

O uso de Actemra® resultou em normalizacdo dos niveis de hemoglobina (¢ uma proteina que transporta
oxigénio no sangue) em pacientes com niveis de hemoglobina abaixo do limite de normalidade no inicio dos
estudos clinicos com Actemra®. Em pacientes com niveis normais de hemoglobina no inicio dos estudos,
Actemra® ndo causou seu aumento significativo.

Actemra® foi mais efetivo que a terapia controle na melhora da qualidade de vida dos pacientes.

O tratamento continuado resulta, no minimo, em eficécia sustentada e, em alguns pacientes, pode promover
beneficios adicionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Actemra® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida ao tocilizumabe ou aos
componentes da formula.

O tratamento com Actemra® ndo deve ser iniciado em pacientes com infecgdes graves ativas.

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

Geral
Este medicamento devera ser prescrito por médicos com experiéncia no tratamento da AR e que tenham
conhecimento suficiente sobre o produto.

A substituicdo de Actemra® por qualquer outro medicamento biolégico requer o consentimento do médico
prescritor.

Todas as indicacdes

Infeccdes

Foram relatadas infeccbes sérias e, em alguns casos, fatais em pacientes em tratamento com agentes
imunossupressores, que incluem tocilizumabe.

Pacientes com infec¢Bes ativas (em que o agente causal esteja presente e se multiplicando) ndo devem
iniciar tratamento com Actemra®, e sua administracdo deve ser interrompida, se o paciente desenvolver
infeccdo grave, até que seja resolvida. Informe seu médico se vocé tem historia de infecgdes recorrentes ou
alguma condicdo subjacente (por exemplo, diverticulite — inflamacdo do intestino delgado ou grosso ou
diabetes) que possa predispb-lo(a) a infeccdes.

Procure imediatamente seu médico caso apareca qualquer sinal / sintoma sugestivo de infecgdo, para
garantir rapidamente a deteccdo de infecgbes potencialmente graves e instituicdo de tratamento apropriado.

Complicacdes da diverticulite (diverticulos sdo sacos que surgem na parede do intestino grosso): foram
relatados eventos de perfuracdo diverticular como complicacdo de diverticulite em pacientes tratados com
Actemra®. Tocilizumabe deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de Glceras intestinais ou
doenca diverticular. Pacientes que apresentam sintomas potencialmente indicativos de complicacBes de
doenca diverticular, tais como dor abdominal, devem ser avaliados prontamente para que haja identificacéo
precoce de perfuracdo gastrintestinal.

Tuberculose: embora os estudos clinicos ndo tenham demonstrado risco aumentado de tuberculose, ndo se
pode descartar a possibilidade de reativacdo da tuberculose. Portanto, médicos, seus pacientes e 0s
responsaveis pelas criangas com AIJP ou AIJS com historico de infeccdo por tuberculose devem estar
atentos quanto a manifestacédo de sintomas da doenca e realizar periodicamente radiografia de térax. Todos



0s pacientes devem ser avaliados para infeccdo latente por tuberculose antes do inicio da terapia com
tocilizumabe. Pacientes com tuberculose latente devem ser tratados com terapia antimicobacteriana padrdo
antes do inicio do tratamento com tocilizumabe.

Vacinas

Vacinas vivas e / ou vivas atenuadas ndo devem ser administradas a pacientes que estdo em tratamento com
Actemra®.

Nao existem dados sobre a transmissdo secundaria de infeccBes de pessoas que receberam vacinas vivas
para pacientes em uso de Actemra®.

Em um estudo aberto randomizado, pacientes adultos com AR tratados com tocilizumabe e MTX
conseguiram produzir resposta as vacinas contra pneumonia (vacina antipneumocécica 23-valente
(polissacaridea)) e tétano (toxoide teténico), comparaveis com a resposta de pacientes tratados apenas com
MTX.

Recomenda-se que todos os pacientes, particularmente pacientes pediatricos ou idosos, se possivel, sejam
vacinados de acordo com as recomendagdes atuais antes de iniciar a terapia com Actemra®. O intervalo de
administracdo entre vacinas vivas e a terapia com Actemra® deve estar de acordo com as recomendacdes de
vacinacdo relativas a agentes que alteram a funcdo do sistema imunolégico (conhecidos como
imunossupressores).

Reac6es de hipersensibilidade

Reacdes graves de hipersensibilidade (inclusive reacdo anafilatica — reacdo alérgica grave) foram relatadas
em associacdo a tocilizumabe. As reac8es de hipersensibilidade clinicamente significativas que necessitaram
de interrupcdo permanente de Actemra® foram tratadas com sucesso com corticosteroides injetaveis
(medicamento que podem ser utilizados em casos de alergia), epinefrina e outras medica¢c®es sintomaticas.
Tratamento apropriado deve estar disponivel para uso imediato em caso de reacdo anafilatica durante a
infusdo de tocilizumabe. Caso ocorra reacdo anafilatica ou outra reacdo de hipersensibilidade séria, a
administracdo de tocilizumabe devera ser interrompida imediatamente e permanentemente descontinuada.
Na fase de pds-comercializacdo, eventos de hipersensibilidade grave e anafilaxia ocorreram em pacientes
tratados com uma variedade de doses de tocilizumabe, com ou sem terapias concomitantes, pré-medicacGes
e/ou reacdo de hipersensibilidade prévia. Na fase de pds-comercializacdo, casos com desfecho fatal foram
relatados durante o uso de Actemra® intravenoso. Esses eventos ocorreram ja na primeira infusdo de
tocilizumabe.

Doenca hepéatica ativa e insuficiéncia hepatica
Informe seu médico se vocé possui alguma doenca ativa no figado ou insuficiéncia hepatica.

Reativacao viral

Reativacao viral (por exemplo, virus da hepatite B) tem sido relatada em terapias biolGgicas para artrite reumatoide. Em
estudos clinicos com tocilizumabe, os pacientes recrutados com resultados positivos para o virus da hepatite foram
excluidos.

Disturbios desmielinizantes

Os médicos devem estar vigilantes quanto a sintomas potencialmente indicativos de inicio de distlrbios de
desmielinizacéo central. O potencial para a desmielinizacdo central com Actemra® é desconhecido até o momento,
mas esclerose multipla e polineuropatia desmielinizante inflamatéria crénica foram relatadas raramente em
estudos clinicos para artrite reumatoide.

Risco cardiovascular
Pacientes com artrite reumatoide tem um risco elevado de doencas cardiovasculares e devem ter os fatores de
risco (como hipertensdo e hiperlipidemia) acompanhados e controlados como parte do seguimento de rotina.

Artrite idiopatica juvenil sistémica
Sindrome de ativacdo macrofagica (SAM)



A SAM ¢é uma doenca grave com risco de morte que pode se desenvolver em pacientes com AIlJS.
Actemra® nao foi estudado em pacientes durante um episodio da SAM.

Exames laboratoriais

Neutropenia (diminuicdo do nimero de um dos tipos de glébulos brancos no sangue)

O tratamento com tocilizumabe associa-se a maior incidéncia de neutropenia.

No entanto, ndo se observou associagdo entre neutropenia relacionada ao tratamento de infec¢des sérias nos
estudos clinicos.

Deve-se ter cuidado ao considerar a introducdo de tratamento com tocilizumabe em pacientes com
neutropenia.

O tratamento ndo é recomendado quando o numero absoluto de glébulos brancos (neutréfilos) estiver abaixo
de 500/mm?3(0,5 x 10%/L).

Na AR, a contagem de neutréfilos deve ser monitorada de quatro a oito semanas apds o inicio do tratamento
e regularmente apds esse periodo.

Na AIJP e ALJS, a contagem de neutréfilos deve ser monitorada no momento da segunda infusdo e,
posteriormente, de acordo com as boas praticas clinicas.

Trombocitopenia (reducdo do numero de plaquetas, células responsaveis pela coagulacdo do sangue)

O tratamento com tocilizumabe associa-se a reducdo do nimero de plaquetas.

No entanto, ndo se observou associagdo entre reducdo do numero de plaquetas relacionada ao tratamento e
casos graves de sangramento nos estudos clinicos.

Deve-se ter cautela ao considerar a introducéo de tratamento com tocilizumabe em pacientes com nimero
reduzido de plaquetas. O tratamento ndo é recomendado a pacientes com numero de plaquetas inferior a
50.000/mm? (50 x 10%/uL).

Na AR, a contagem de plaquetas deve ser monitorada de quatro a oito semanas apds o inicio do tratamento
e regularmente apds esse periodo.

Na AIJP e ALJS, a contagem de plaquetas deve ser monitorada no momento da segunda infusédo e,
posteriormente, de acordo com as boas praticas clinicas.

Elevacdo das transaminases hepaticas (substancias existentes no figado, responsaveis pela sua fungéao)
Nos estudos clinicos, foi observada elevacdo leve a moderada das transaminases hepaticas associada ao
tratamento com tocilizumabe, sem progressdo para danos no figado. Os aumentos nas transaminases
hepéticas foram mais frequentemente observados quando medicamentos com potencial hepatotéxico (que
sdo toxicos para o figado, tais como metotrexato) foram administrados concomitantemente com
tocilizumabe.

Deve-se ter cuidado ao considerar a introducdo de tratamento com tocilizumabe em pacientes com elevacado
das transaminases ALT ou AST. O tratamento ndo é recomendado a pacientes com ALT ou AST acima de 5
x o limite superior da normalidade (LSN) (TGP ou TGO > 5 x LSN).

Na AR, as transaminases devem se monitoradas de quatro a oito semanas apés o inicio do tratamento e
regularmente apos esse periodo.

Na AIJP e AIJS, as transaminases devem ser monitoradas no momento da segunda infusdo e,
posteriormente, de acordo com as boas praticas clinicas.

Parametros lipidicos (quantidade de gordura)

Foram observadas elevacdes nos niveis de lipidios, tais como colesterol, triglicérides e / ou lipoproteina de
baixa densidade — LDL — popularmente conhecido como mau colesterol.

Em pacientes tratados com tocilizumabe, os niveis de lipidios devem ser monitorados de quatro a oito
semanas apos o inicio do tratamento com tocilizumabe. Os pacientes devem ser tratados de acordo com 0s
protocolos clinicos locais para o tratamento de hiperlipidemia.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.



Ndo existem dados adequados sobre o uso de Actemra® em gestantes. Um estudo em macacos ndo
demonstrou risco potencial de dismorfogénese (malformacdes), mas demonstrou nimero maior de aborto
espontéaneo / 6bito com dose elevada. A relevancia desses dados para humanos é desconhecida.

Actemra® s6 deve ser usado se os potenciais beneficios clinicos provenientes de seu uso para a méae
excederem os potenciais riscos a saude do feto.

Né&o se sabe se tocilizumabe é excretado no leite materno. Embora alguns tipos de anticorpos passem para o
leite humano, a absorcéo de tocilizumabe pela crianca por meio do aleitamento é improvavel, por causa da
rdpida desintegracdo dessas proteinas no estdbmago. A decisdo em manter / interromper o aleitamento
materno ou manter / interromper a terapia com Actemra® deve ser adotada, levando em consideracdo o
beneficio do aleitamento materno para a crianca € o beneficio da terapia com tocilizumabe para a paciente.

Adverténcias para populac@es especiais:
Pacientes com doenca nos rins (insuficiéncia dos rins), doenca no figado (insuficiéncia do figado), criancas
e idosos: vide item “Como devo usar este medicamento? — Instruc8es especiais de administracao”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram realizados estudos especificos sobre os efeitos de Actemra® na capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. No entanto, ndo existem evidéncias, a partir dos dados disponiveis, de que tocilizumabe
afete a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Abuso e dependéncia

N&do foram realizados estudos sobre efeitos potenciais de dependéncia causados por tocilizumabe. No
entanto, ndo existem evidéncias de que o tratamento com tocilizumabe resulte em dependéncia ou abuso.
Até o momento, ndo ha informacdes de que tocilizumabe possa causar doping. Em caso de davida, consulte
seu médico.

Atencéo diabéticos: contém aclcar. Cada mL da solucdo de tocilizumabe contém 50 mg de sacarose.
Se o paciente for diabético, dependendo do volume de tocilizumabe administrado, é conveniente
realizar controle da glicemia, por meio de Destrostix, apés a infuséo.

Principais interacdes medicamentosas

O metotrexato, os anti-inflamatdrios gerais (ndo esteroidais) e os corticosteroides ndo influenciaram a
farmacocinética (etapas de transformacdo do medicamento dentro do organismo, desde sua ingestdo até
eliminacédo) de tocilizumabe em pacientes com AR.

N&o ha experiéncia do uso de tocilizumabe em combinacdo com outros antagonistas de TNF ou outros
tratamentos biolégicos em pacientes com artrite reumatoide. O uso de Actemra® com outros agentes
biologicos nao é recomendado.

Ao introduzir ou interromper tratamento com tocilizumabe em pacientes tratados com atorvastatina,
bloqueadores dos canais de calcio, teofilina, varfarina, fenitoina, ciclosporina ou benzodiazepinicos, deve-se
monitorar as doses desses medicamentos, pois elas podem requerer ajuste, a fim de manter o efeito
terapéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Actemra® deve ser armazenado entre 2 e 8 °C e protegido da luz. N&o congelar. Manter o frasco-ampola
dentro do cartucho para proteger da luz.

O profissional da salide saberd como armazenar este medicamento depois de aberto.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



A solucdo de Actemra® para infusdo intravenosa é um liquido transparente a opalescente (turvo), de incolor
a amarelo péalido, e ndo contém conservantes.

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?

Este medicamento é de uso hospitalar e deve ser preparado por um profissional da satde, em condicGes
assépticas (livres de contaminacdo). Antes de ser administrado, o conteddo do frasco deve ser misturado
com soro fisioldgico para infuséo na veia (via intravenosa).

O profissional da saude sabera como preparar o medicamento.

A dose recomendada de tocilizumabe para pacientes com AR é:

- 8 mg/kg, administrada uma vez a cada quatro semanas.

A pacientes com peso corporal acima de 100 kg doses superiores a 800 mg por infusdo ndo sdo
recomendadas.

A dose recomendada de tocilizumabe para pacientes com AlJP é:

- 10 mg/kg para pacientes com menos de 30 kg,

- 8 mg/kg para pacientes > 30 kg,

a ser administrada uma vez a cada quatro semanas por infusdo intravenosa.

A dose recomendada de tocilizumabe para pacientes com ALJS é:

— 12 mg/kg para pacientes com menos de 30 kg,

— 8 mg/kg para pacientes > 30 kg,

a ser administrada uma vez a cada duas semanas por infusdo intravenosa.

O tempo total recomendado de infusdo de tocilizumabe é de uma hora.

Caso vocé apresente alteragcBes em exames laboratoriais, seu médico poderd modificar a dose de
tocilizumabe ou interromper o tratamento.

Instrucdes especiais de administracao

Criancas: a seguranca e a eficacia de tocilizumabe intravenoso em criangas com condicdes diferentes de
AIJP ou AIJS ndo foram estabelecidas. Nao ha estudos com criancas abaixo de 2 anos.

Idosos: ndo é necessario ajuste de dose em pacientes com idade superior a 65 anos.

Insuficiéncia dos rins: ndo é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia dos rins leve ou
moderada. Actemra® ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia dos rins grave.

Insuficiéncia do figado: a seguranca e a eficacia de tocilizumabe ndo foram estudadas em pacientes com
insuficiéncia do figado.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de Actemra®.



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

O perfil de seguranca nesta se¢do foi baseada em 4458 pacientes expostos a tocilizumabe em estudos clinicos; a maior
parte desses pacientes estava participando de estudos sobre AR (n = 4009), enquanto que o restante da experiéncia vem
de estudos sobre pAlJ (n = 188), sAIJ (n = 112) e ACG (n = 149). O perfil de seguranca de tocilizumabe nessas
indicacfes continua semelhante e ndo diferenciada.

Os principais efeitos colaterais ocorridos durante o tratamento com Actemra® foram:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢Bes de
vias aéreas superiores.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): celulite (inflamagéo
dos tecidos abaixo da pele), pneumonia, herpes simples oral (tipo de erupgdo com vesiculas causada por
virus), herpes-zéster (reativacdo do virus da varicela em uma raiz nervosa, provocando dor geralmente
intensa e vesiculas na pele da regido correspondente aquele nervo, popularmente conhecido como
“cobreiro”), dor na regido da barriga, ulceracbes na boca (aftas), gastrite, erupcdes (nome genérico para
lesGes de pele, geralmente avermelhadas), coceira, urticaria (erupgdo cutanea, com coceira, caracterizada
por placas salientes), dor de cabega, tonturas, aumento de enzimas do figado, aumento da pressdo sanguinea,
leucopenia e neutropenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue), aumento de colesterol, aumento de
peso, edema periférico, reacdes alérgicas, reacdo no local de aplicacdo, tosse, falta de ar e conjuntivite.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliza este medicamento): diverticulite
(inflamacédo do intestino delgado ou grosso), estomatite (aftas), Ulcera gastrica, aumento da bilirrubina total
(pigmento produzido pelo figado a partir da hemoglobina e que pode se acumular em casos de lesdo do
préprio figado ou das vias biliares por onde é eliminado), aumento de triglicérides (tipo de gordura dosado
no sangue), nefrolitiase (condicdo na qual um ou mais calculos estdo presentes na pélvis ou nos calices do
rim ou no ureter), hipotireoidismo (diminuicdo da funcdo da tireoide).

Artrite reumatoide inicial - ndo tratado previamente com metotrexato

O perfil de seguranca global observado nos pacientes com artrite reumatoide inicial, moderada a grave, que ndo haviam
recebido tratamento prévio com MTX e agentes bioldgicos e que foram tratados com Actemra®, foi consistente com o
perfil de seguranca conhecido para tocilizumabe.

Alteracdes laboratoriais

As alteracGes em exames laboratoriais encontradas nos estudos clinicos referem-se a alteragdes de células sanguineas
(nimero baixo de plaquetas e de neutréfilos), do figado (elevacdo de enzimas do figado) e dos parametros lipidicos
(elevacdo de colesterol total, LDL, HDL, triglicérides). Seu médico avaliara as possiveis alteracdes laboratoriais.

Pos-comercializagdo

O perfil de seguranca no periodo de pés-comercializacdo é consistente com os dados dos estudos clinicos, com
excecdo de relatos de anafilaxia fatal durante o tratamento com tocilizumabe intravenoso. Sindrome de Stevens-
Johnson (tipo de reacdo alérgica, com descamacdo da pele e mucosas e formacdo de bolhas) tem sido relatada
durante o tratamento com tocilizumabe.

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

Atencédo: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica 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?

Os dados disponiveis sobre superdose com Actemra® sdo limitados. Um caso de superdose acidental foi
relatado em um paciente com mieloma mdaltiplo (cancer de um dos tipos de células do sangue, os
plasmacitos, em que podem provocar também lesdes nos 0ssos) que recebeu uma dose Unica de 40 mg/kg
IV. Apesar da dose elevada, ndo foram observados efeitos colaterais.

Néao foram observados efeitos colaterais graves provocados pelo medicamento em voluntarios saudaveis que
receberam dose Unica de até 28 mg/kg IV. Nesses individuos, observou-se queda do nimero de glébulos
brancos, que foi limitante da dose.

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.

MS - 1.0100.0655
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz — CRF-RJ n°® 6942

Fabricado por Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd., Utsunomiya City, Japéo
Embalado por F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiseraugst, Suica

Importado por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2.020 — CEP 22775-109 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Servico Gratuito de Informagdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/12/2017.
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Historico de alteragéo para bula

Dados da submisséao eletrénica Dados da peticdo/notificagao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
o Versbes ~
Data.do NO.' Assunto Data.do N (.jo Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao . relacionadas

VP / VPS: Faixa etaria de uso do
medicamento

VP:

1. Para que este medicamento é
indicado? /

3. Quando néo devo usar este
medicamento? /

4. O 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
Incluséo Inicial Incluséo de medicamento pode me causar?

de texto de 26/11/2010 670729/10-7 Nova [nd@cac;ﬁo 20/03/2013 9.0 que fazer se alguém usar uma
Bula — RDC Terapéutica no gquantidade maior do que a indicada
60/12 Pais deste medicamento?

VPS:

1. Indicacgbes

. Resultados de Eficacia

. Caracteristicas Farmacolégicas

. Contraindicacdes

. Adverténcias e Precauc¢des

. InteracBes Medicamentosas

. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento

8. Posologia e Modo de Usar

9. Reacgdes Adversas

10. Superdose

Caixa com 1
frasco-ampola
VP /VPS | com 80 mg/4
mL ou 200
mg/10 mL

21/03/2013 | 0217293/13-3

~Nooah~hwWN




Notificac&o de
Alteragdo de

Alteragdo de

2. Resultados de Eficacia

Caixacom 1
frasco-ampola

23/05/2013 | 0411484/13-1 Texto de Bula 16/04/2013 | 0290305/13-9 texto de bula 14/05/2013 9. Reacdes Adversas VPS com 80 mg/4
mL ou 200
— RDC 60/12
mg/10 mL
- e Caixa com 1
Npﬂ,tg'r(;a%%o dc‘iee '\Xi:glr%a%? ddee No VP: 4. O que devo saber antes de frasco-ampola
20/06/2013 0492715/13-0 & 20/06/2013 0492715/13-0 & g usar este medicamento? VP/VPS com 80 mg/4
Texto de Bula Texto de Bula — aplicavel VPS: 5. Adverténcias e Precauctes mL ou 200
— RDC 60/12 RDC 60/12 T ¢
mg/10 mL
Notificac&o de Notificacdo de VP: 8. Quais os males que este flgig((i;r%np:o}a
5 5 5 i ?
03/04/2014 | 0252030/14-1 | Alteracdode | qq0,0014 | 02520301141 | Alteracdode Nao medicamento pode me causar? VPVPS | com 80 mg/4
Texto de Bula Texto de Bula — aplicavel VPS: 9. Reac¢bes Adversas mL ou 200
— RDC 60/12 RDC 60/12 VP/VPS: Dizeres legais
mg/10 mL
VP:
1. Para que este medicamento é
indicado?
3. Quando néo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- = 6. Como devo usar este Caixa com 1
Notificacdo de Inclusédo de medicamento? frasco-ampola
22/10/2014 | 0952948/14-9 | Alteracdode |, 070015 | 05584747124 | MOVAINICACAO | 5065014 | 8. Quais os males que este VPIVPS | com 80 mg/4
Texto de Bula terapéutica no - s
_RDC 60/12 pais medicamento pode me causar” mL ou 200
VPS: mg/10 mL

1. Indicagbes

. Resultados de eficacia

. Caracteristicas farmacoldgicas
. Contraindicac¢des

. Adverténcias e precaucgdes

. Posologia e modo de usar

. Reacdes adversas

O©CooOhhwWN




Notificac&o de

Notificacdo de

VP:
4. O que devo saber antes de usar

Caixa com 1
frasco-ampola

13/01/2015 | 0030083/15-7 | ANteragdode | 14010015 | gosoosa/is-7 | . Alteragao de Nao este medicamento? VPIVPS | com 80 mg/4
Texto de Bula Texto de Bula — aplicavel .
— RDC 60/12 RDC 60/12 VPs: mL- ou 200
9. Reacles adversas mg/10 mL
Incluséo da Via
de
Administracao
Inclus&o de VP
Nova 1. Para que este medicamento é
Concentragdo indicado?
3. Quando nao devo usar este
Inclusédo do medicamento?
0238079/13-0 Local de 4. O que devo saber antes de
0238094/13-3 | Fabricacéo do usar este medicamento?
Principio Ativo 8. Quais os males que este i
Notificagao de Inclusé&o do medicamento pode me causar? Caixa com 1
Alteracio de 0238104/13-4 | ' ’>o0 p ' frasco-ampola
14/09/2015 0816536/15-0 ¢ 28/03/2013 ; ~ 17/08/2015 VPIVPS com 80 mg/4
Texto de Bula Fabricacdo do
0238113/13-3 mL ou 200
— RDC 60/12 Produto a VPS /
Granel 1. Indicagbes mg/10 ml
0238108/13-7 - €oes
B 4. Contraindicacdes
0238129/13-0 Incluséo do 5. Adverté:ncias e precaugﬁes
Local de 6. Interaces medicamentosas
Fabricagdo do 8. Posologia e modo de usar
Produto em sua 9. Reagbes adversas
Embalagem
Primaria
Incluséo de
Acondicionamen
to Primario
0238079/13-0 :jneclusao da Via VP (Intravenoso - IV)
0238094/13-3 | Administracao Nenhuma mudanca IV: Caixa com
A 1 frasco-
Notificacdo de 0238104/13-4 | Inclusédo de VP (Subcutaneo - SC) ampola com 80
= 17/08/2015 Nova bula
1572914/16- | Alteracéo de Nova - mg/4 mL ou
18/04/2016 11 Texto de Bula 28/03/2013 0238113/13-3 | Concentragéo (aditado em VPIVPS 200 mg/10 mL
_RDC 60/12 & 14/09/2015) | VPS (Intravenoso — IV e Subcuténeo 9
i -SC) o
0238108/13-7 | Incluséo do Inclusdo das informacdes SC: Cal_xa com
Local de relacionadas a via de administracao 4 seringas
0238129/13-0 | Fabricacao do A & preenchidas de
e . subcuténea
Principio Ativo 0,9 mL com




0823165/15-6

Inclusdo do
Local de
Fabricacdo do
Produto a
Granel

Inclusdo do
Local de
Fabricacdo do
Produto em sua
Embalagem
Primaria

Inclusao de
Acondicionamen
to Priméario

dispositivo de
seguranga de
agulha

Notificacdo de
Alteragdo de

Notificacdo de
Alteragdo de

Nao

VP (Intravenoso - V)

4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP (Subcutaneo - SC)
4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?

IV: Caixa com
1 frasco-
ampola com 80
mg/4 mL ou
200 mg/10 mL

SC: Caixa com

09/12/2016 2582010/16-9 09/12/2016 2582010/16-9 s 6. Como devo usar este VP/VPS .
Texto de Bula Texto de Bula— | aplicavel medicamento? 4 seringas
— RDC 60/12 RDC 60/12 . ) preenchidas de
8. Quais os males que este
: 0,9 mL com
medicamento pode me causar? dispositivo de
VPS (Intravenoso — IV e Subcutaneo segurar|1r(];a de
-SC) aguina
3. Caracteristicas Farmacoldgicas
5. Adverténcias e precaugfes
6. Interagcdes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reacles adversas
Notificaco de Notificaco de \S/E)(Intravenoso — IV e Subcutaneo - IV:1Cf?;>;a(1:c():_om
13/01/2017 | 0067137/17-1 | AWteracdode | 140110017 | gop7137/17-1 | Alteracdo de Nao 6. Como devo usar este VPIVPS | ampola com 80
Texto de Bula Texto de Bula— | aplicavel medicamento? ma/4 mL ou
- RDC 60/12 RDC 60/12 ; 9

200 mg/10 mL




VPS (Intravenoso — IV e Subcutaneo
- SC)

3. Caracteristicas Farmacologicas

8. Posologia e modo de usar

SC: Caixa com
4 seringas
preenchidas de
0,9 mL com
dispositivo de
seguranca de
agulha

Notificagcdo de

Notificacdo de

VP (Intravenoso — IV e Subcutaneo -
SC)

5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?

IV: Caixa com
1 frasco-
ampola com 80
mg/4 mL ou
200 mg/10 mL

Alteracdo de Alteracdo de Né&o P
24/03/2017 0476447/17-1 Texto de Bula 24/03/2017 0476447/17-1 Texto de Bula — | aplicavel VPS (Intravenoso — IV e Subcutaneo VPIVPS SCZ ;:ea;:)r(]a:sm
— RDC 60/12 RDC 60/12 - SC) reenchidgas de
7.Cuidados de armazenamento do P
. 0,9 mL com
medicamento ; .
dispositivo de
seguranca de
agulha
IV: 1 frasco-
\ ampola com 80
1. Para que este medicamento é mg/4 mL ou
indicado? 200 mg/10 mL
8. Quais os males que este
leJtlflca(}af(Jj de |”C|U$53_de medicamento pode me causar?
Alteracdo de i nova indicagdo SC: 4 seringas
19/09/2017 1998944/17-0 | Texto de Bula 29/01/2016 1218872/16-7 terapéutica no 21/08/17 s VP/VPS . 9
— RDC 60/12 pais preenchidas de
1. Indicacdes 0,9 mL com

2. Resultados de eficacia
9. Reac0es adversas

dispositivo de
seguranca de

agulha




Notificacdo de
Alteragdo de

Inclusao de
nova indicagéo

0
(0]

. IndicacGes

. Resultados de eficacia

. Caracteristicas farmacoldgicas
. Adverténcias e precaucfes

. Interac6es medicamentosas

. Posologia e modo de usar

. Reacdes adversas

O OO UTWN P

SC: 4 seringas
preenchidas de
0,9 mL com
dispositivo de
seguranca de

09/10/2017 2092712/17-6 23/12/2016 2661752/16-3 P 18/09/17 VP VP/IVPS agulha
Texto de Bula terapéutica no . .
_ " 1. Para que este medicamento é
RDC 60/12 pais i S1f
indicado? (SC) IV: 1 frasco-
4. O que devo saber antes de usar este ampola com 80
dicamento? (SC) mg/4 mL ou
me ; 200 mg/10 MI
6. Como devo usar este
medicamento? (SC e V)
8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar? (SC e
V)
SC: 4 seringas
preenchidas de
Notificacdo de Notificacdo de 0,9 mL com
N&o Alteracdo de N&o Alteracdo de Né&o VP dispositivo de
1211272017 Disponivel Texto de Bula 12/12/2017 Disponivel Texto de Bula — | aplicavel Apresentacdes VP seguranga de

— RDC 60/12

RDC 60/12

agulha

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




