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TALTZ®
% ixequizumabe
APRESENTACOES
TALTZ é disponibilizado como uma solug&o injetavel de dose-Unica em caneta contendo 80 mg de ixequizumabe

em 1 mL (80 mg/mL).
Embalagem contendo 1 ou 3 canetas, com 1 mL de solucdo contendo 80 mg de ixequizumabe.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL contém:

IXEOUIZUMADE. ..ottt ettt ettt s b e et e s b e e ae et ebesbe et e b e s beebeesbe st e tesbeesbesbeereeaeentesraennans 80 mg
Excipientes: citrato de s6dio di-hidratado, acido citrico, cloreto de sodio, polissorbato 80 em &gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TALTZ é indicado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a grave, que é um
distdrbio inflamatério crénico da pele, e que sdo candidatos ao tratamento com medicamentos sistémicos (ou
seja, medicamentos que precisam atingir a corrente sanguinea para ter sua a¢ao) ou fototerapia (modalidade
terapéutica baseada na interacdo da irradiagédo da luz na pele).

TALTZ, utilizado sozinho ou em associagd0 com o metotrexato, é indicado para o tratamento da artrite
psoriasica (doenca inflamatoria das articulagdes associada & psoriase) em pacientes adultos que obtiveram uma
resposta insuficiente ou foram intolerantes ao tratamento com um ou mais medicamentos antirreumaticos
modificadores da doenca (DMARDs).

TALTZ é indicado para o tratamento de espondiloartrite axial radiografica/espondilite anquilosante ativa — que
é uma doenca inflamatdria cronica, autoimune, que provoca alteracGes nas articulacdes da regido da pelve e
quadril e/ou na coluna vertebral, em pacientes adultos que ndo tenham respondido adequadamente a terapia
convencional.

TALTZ é indicado para o tratamento de pacientes adultos com espondiloartrite axial ndo radiogréafica ativa, que
é uma doenca inflamatdria cronica, autoimune, que provoca alteracBes nas articulagdes da regido da pelve e
guadril e/ou na coluna vertebral, com sinais objetivos de inflamagdo (como por exemplo, elevacdo na proteina
C-reativa e/ou lesdo inflamatéria nas articulacdes sacroiliacas na ressonancia magnética), em pacientes adultos
que ndo tenham respondido adequadamente a terapia convencional.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo de TALTZ é o ixequizumabe, que é um anticorpo monoclonal. Anticorpos monoclonais séo
proteinas que possuem a capacidade de reconhecer e se ligar a outras proteinas especificas. Na psoriase, a
interleucina 17A (IL-17A) é a proteina pro-inflamatoéria que desempenha um papel importante ao desencadear
a ativacdo e proliferagdo excessivas dos queratindcitos (que sdo células encontradas na camada mais superficial
da pele). A excessiva proliferacdo dos queratindcitos pode causar sintomas como coceira, dor, descamacao e
inchaco. O ixequizumabe neutraliza as a¢Bes que sdo induzidas pela IL-17A, reduzindo, assim, 0 processo
inflamatdrio e os sintomas da psoriase.

Na artrite psoriasica, a neutralizacdo da IL-17A reduz os sintomas da doenca através da diminuicao do processo
inflamatdrio nas articulacdes afetadas.

A IL-17A também esta ligada ao mecanismo imunolégico da espondiloartrite axial radiografica e nédo
radiogréfica, portanto, a sua neutralizagdo causada pelo ixequizumabe, também reduz os sintomas da doenga
nestes pacientes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



TALTZ nédo deve ser usado em pacientes alérgicos ao ixequizumabe ou a qualquer um dos componentes da
formulacdo.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precauces

O tratamento com TALTZ esté associado a um aumento da taxa de infec¢Bes, como infecgdes das vias aéreas
superiores, candidiase oral (infeccdo na boca causada por fungo), conjuntivite (inflamacdo da pelicula que
recobre os olhos) e infeccBes por tinea (infeccdo superficial da pele causada por fungo) (ver QUAIS MALES
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). TALTZ deve ser usado com cautela se vocé apresenta
alguma infeccdo cronica ou infeccdo ativa clinicamente importante, tais como virus da imunodeficiéncia
humana (HIV), virus da hepatite B (HBV) e virus da hepatite C (HCV).

Vocé deve buscar aconselhamento médico caso apresente sinais e sintomas de infeccdo (tais como febre alta,
calafrios, cansaco, entre outros). O tratamento com TALTZ nédo deve ser retomado até que a infecgdo esteja
resolvida.

TALTZ nédo deve ser administrado a pacientes com tuberculose. Os pacientes recebendo TALTZ devem ser
monitorados de perto quanto ao aparecimento de sinais e sintomas de tuberculose, durante e apds o tratamento.
Reacdes graves de hipersensibilidade (reagdo alérgica grave generalizada) foram relatadas. Se ocorrer uma
reacdo de hipersensibilidade grave, o uso de TALTZ deve ser interrompido imediatamente pelo médico e o
tratamento apropriado deve ser iniciado.

Casos novos ou exacerbagdes da doenca de Crohn (doenca inflamatoria do trato gastrointestinal) e colite
ulcerativa (inflamag&o no intestino) foram relatados. Recomenda-se monitoramento cuidadoso para pacientes
com doenca inflamatoria do intestino.

Antes de iniciar o tratamento com TALTZ, o médico deve avaliar a conclusdo de todas as vacinas adequadas a
sua idade, de acordo com as diretrizes atuais de imunizacdo. N&o estdo disponiveis dados sobre a resposta
imunoldgica a administracdo de vacinas vivas (aquelas que contém um microrganismo atenuado) durante o
tratamento com TALTZ.

N&o existem dados suficientes em humanos para estabelecer a seguranca de ixequizumabe durante a gravidez
(Categoria B). Como medida de precaucao, € preferivel evitar o uso de TALTZ durante a gravidez. Mulheres
com potencial para engravidar deverdo utilizar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento com
TALTZ e durante pelo menos 10 semanas apés o tratamento. Ndo se sabe se ixequizumabe é excretado no leite
humano ou absorvido apés a ingestdo. Os beneficios da amamentacdo sobre o desenvolvimento e a satde do
bebé devem ser considerados juntamente com a necessidade clinica da mae quanto ao uso de TALTZ e com
quaisquer efeitos adversos potenciais de TALTZ ou da condi¢cdo materna subjacente sobre o lactente.

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

A seguranca e a eficacia de TALTZ em pacientes pediatricos ndo foram avaliadas.

Embora ndo tenham sido observadas diferencas na seguranca ou eficacia entre pacientes mais idosos e mais
jovens, o nimero de pacientes com 65 anos ou mais, expostos a TALTZ, ndo é suficiente para determinar se
estes respondem de modo diferente de pacientes mais jovens.

N&o ha efeitos conhecidos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas associados ao uso de TALTZ.
Interactes medicamentosas

Terapias concomitantes: a seguranca de TALTZ em combinagdo com outros agentes imunomoduladores
(agentes que inibem ou estimulam as rea¢cdes imunolégicas do organismo) ou com fototerapia (modalidade
terapéutica baseada na interacdo da irradiacdo da luz na pele) ndo foi avaliada durante os estudos clinicos de
psoriase. A acdo de ixequizumabe ndo foi afetada com a administracdo concomitante de metotrexato. A
eliminacéo de ixequizumabe ndo foi afetada pela administracdo concomitante de corticosteroides orais (como
por exemplo, prednisona e metilprednisolona), anti-inflamatérios néo esteroidais — AINEs (como por exemplo,
aspirina, ibuprofeno, diclofenaco e naproxeno) ou medicamentos antirreumaticos modificadores da doenca
convencionais — cDMARDs (como por exemplo, sulfassalazina e metotrexato).

Vacinas vivas: as vacinas vivas (aquelas que contém um microrganismo atenuado) ndo deverdo ser
administradas durante o tratamento com TALTZ (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Adverténcias e precaucdes).

Nenhum estudo foi conduzido para investigar a possivel interacdo entre TALTZ e plantas medicinais, alcool,
nicotina e exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.




Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

TALTZ deve ser protegido da luz até sua utilizacdo. Armazenar refrigerado de 2°C a 8°C. TALTZ pode ser
armazenado sem refrigeracdo por até 5 dias a uma temperatura que ndo exceda 30°C. Néo congelar. N&o usar
TALTZ se tiver sido congelado. N&o agitar.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

TALTZ é uma solucdo estéril, livre de conservantes, limpida e incolor a ligeiramente amarela. Descartar
qualquer porcéo ndo utilizada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Psoriase em placas

A dose recomendada € 160 mg por injecéo subcutanea (duas injecdes de 80 mg) na semana 0, seguida por uma
injecdo de 80 mg nas semanas 2, 4, 6, 8, 10 e 12 e entdo, 80 mg a cada 4 semanas.

O médico deve considerar a interrupcéo do tratamento em pacientes que ndo apresentaram resposta apos 16 a
20 semanas de tratamento. Alguns pacientes com resposta inicialmente parcial podem posteriormente melhorar
com o tratamento continuado além de 20 semanas.

Artrite psoriésica

A dose recomendada é 160 mg por injecdo subcutanea (duas injecdes de 80 mg) na semana 0, seguida de 80 mg
a cada 4 semanas. Para pacientes com artrite psoriasica e psoriase em placas moderada a severa coexistentes,
utilizar o regime de dose para psoriase em placas.

TALTZ pode ser administrado sozinho ou em combinagdo com um medicamento antirreumatico modificador
da doencga convencional (conventional Disease Modifying Anti-rheumatoid Drug - cDMARD) (por exemplo,
metotrexato).

Espondiloartrite axial radiografica/espondilite anquilosante

A dose recomendada é 80 mg por injecdo subcutanea a cada 4 semanas. Para pacientes que tiveram uma resposta
inadequada ou que sdo intolerantes a pelo menos um inibidor do Fator de Necrose Tumoral (anti-TNF), pode
ser considerada a dose de 160 mg (duas injecGes de 80mg) por injecdo subcutnea na semana 0, seguida por 80
mg a cada 4 semanas.

Medicamentos antirreumaticos modificadores da doenga convencionais — cDMARDs (como por exemplo,
sulfassalazina), corticosteroides (como por exemplo, metilprednisolona), anti-inflamato6rios nédo esteroidais —
AINEs (como por exemplo, ibuprofeno e naproxeno), e/ou analgésicos (medicamentos para dor) podem ser
usados durante o tratamento com TALTZ.

Espondiloartrite axial ndo radiografica

A dose recomendada ¢ 80 mg por injecdo subcutinea a cada 4 semanas. Medicamentos antirreumaticos
modificadores de doenca convencionais (c(DMARDs) (como por exemplo, sulfassalazina), corticosteroides,
anti-inflamatérios néo-esteroidais (AINES), e/ou analgésicos podem ser usados durante o tratamento com
TALTZ (ver Interacdes medicamentosas, Terapias concomitantes).

Modo de usar: TALTZ é para administracdo subcuténea (sob a pele). Apds o treinamento sobre a técnica de
injecdo subcutanea, o paciente pode auto-injetar TALTZ.

Administrar cada injecdo em um local de aplicacdo diferente (como bragos, coxas ou qualquer quadrante do
abdome) da injecdo anterior. N&o administrar a injecdo em &reas onde a pele estd sensivel, com hematoma,
eritematosa (com lesBes avermelhadas na pele), com tumefacdo (inchada) ou afetada por psoriase. A
administracdo de TALTZ na parte externa do brago podera ser realizada por um cuidador ou profissional da
salde.

Leia com atencdo as INSTRUCOES DE USO que acompanham o produto. Elas possuem informagdes mais
detalhadas sobre a preparacdo e administragdo de TALTZ. Em caso de problemas de funcionamento do
dispositivo injetor de TALTZ, consulte o folheto informativo e entre em contato com o Lilly SAC 0800 701
0444,




Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

INSTRUCOES DE USO DE TALTZ®
1 PREPARE-SE

la Retire a caneta do refrigerador. Deixe a tampa da base até que vocé
esteja pronto para injetar. Espere 30 minutos para que a caneta atinja
a temperatura ambiente antes de vocé usa-la. Isso fard com que o
medicamento fique mais facil de injetar.
NAO levar a caneta ao micro-ondas, NAO colocar 4gua quente sobre
a caneta e ndo expor a caneta a luz solar direta.

1b Junte os materiais para a sua injecao:
* 1 compressa embebida em &lcool
* 1 bola de algodéo ou gaze
1 recipiente para descarte de materiais cortantes da caneta

1c Inspecione a caneta. Verifique o rétulo.
Data de validade Certifique-se que o nome TALTZ aparece no
¢ rotulo. Também  certifique-se que o
medicamento ndo esteja vencido.
@ ] D O medicamento dentro deve estar limpido. A

cor pode variar de incolor a ligeiramente
amarela. E normal ter bolhas de ar na caneta.
Se vocé vir qualquer um dos itens seguintes,
NAO USE a caneta e descarte-a como
indicado:

e Ja passou a data de validade

o Ela parece danificada

e O medicamento esta turvo, com cor
marrom, ou tem pequenas particulas

1d  Lave suas méos antes de injetar o seu medicamento.

le Escolha o local da sua injecao.

Vocé pode injetar em seu abdome (area do
estdbmago), em sua coxa ou na parte de tras
do seu brago. Para injetar em seu braco,
voceé vai precisar de alguém para ajuda-lo.
NAO injetar em areas onde a pele esteja
sensivel, machucada, vermelha ou dura, ou
onde vocé tem cicatrizes ou estrias. NAO
injetar dentro da é&rea de 25 cm
Abdome (aproximadamente do tamanho do seu
polegar) préxima ao umbigo.

Alternar os seus locais de injecdo. NAO
injetar exatamente no mesmo local toda vez.
Por exemplo, se a sua Gltima injec&do foi em
sua coxa esquerda, a sua proxima injecao
deve ser na sua coxa direita, abdome ou na
parte de tras de qualquer braco.

Parte de
tras do
braco

Converse com o seu médico sobre o
melhor local do seu corpo para injetar
sua dose.



1f

2a

2b

2c

2d

Prepare sua pele. Limpe a pele com uma compressa embebida em alcool. Deixe o local
da injecdo secar antes de injetar o medicamento.

INJECAO

e

R

_\Clique/_
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5-10
segundos

cinza

. _ﬂ

Certifique-se que o anel de travamento esta
na posicao travada.

Deixe a tampa da base até que esteja pronto
para injetar.

NAO toque na agulha.

Gire a tampa da base.

Jogue fora a tampa da base. Vocé ndo vai
precisar colocar a tampa da base de volta — isso
poderia danificar a agulha ou vocé poderia
furar-se por acidente.

Coloque a base transparente de forma
plana e firme contra a sua pele.

Mantenha a base sobre a sua pele, e em
seguida, vire o anel de travamento para a
posicao destravada. Agora vocé esta pronto
para injetar.

Pressione o botdo verde de injecdo. VVocé ira
ouvir um clique alto.

Continue segurando a base transparente
firmemente contra a sua pele. Vocé vai ouvir
um segundo clique cerca de 5 a 10 segundos
apos o primeiro. O segundo clique diz que a
injecdo esta completa.

Vocé também verd o émbolo cinza na parte
superior da base transparente.

Remova a caneta da sua pele.

Pressione uma bola de algod&o ou gaze sobre o
local da injecéo.

NAO esfregue o local da injecdo, pois isso
pode causar hematomas. Vocé pode ter um
leve sangramento. Isto é normal.



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

Para o melhor beneficio da medicacdo é importante seguir a programacao prescrita pelo seu medico. Se uma
dose for perdida, administra-la o mais rapido possivel. Em seguida, retomar a dosagem no horério regular
programado. Em caso de duvidas, contate seu médico para informag6es sobre como agir. Ndo é recomendado
usar dose duplicada para compensar uma dose esquecida.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Dados provenientes dos estudos clinicos

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢do do
trato respiratorio superior [inclui nasofaringite (inflamagdo do nariz e faringe) e infec¢do das vias aéreas
superiores] e reagdes no local da injecdo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor orofaringea
(dor de garganta), nausea (vontade de vomitar) e infeccdo por tinea (infeccdo superficial da pele causada por
fungo).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): influenza
(gripe), rinite (inflamacdo da mucosa nasal), celulite (infeccdo aguda da pele causada por bactéria), urticaria
(reacdo da pele caracterizada por vermelhid&o e coceira), neutropenia [diminuicdo do nimero de neutrofilos (um
tipo de globulo branco) no sangue], candidiase oral (infecgdo na boca causada por fungos), trombocitopenia
(diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue), conjuntivite (inflamacgdo da pelicula que recobre os olhos) e
doengca inflamatéria intestinal [inclui Doenca de Crohn (doenca inflamatoria cronica que pode acometer todo o
sistema gastrointestinal em qualquer de suas camadas) e retocolite ulcerativa (doenca inflamatéria crénica do
intestino grosso e reto, que se caracteriza por episodios recorrentes de inflamacéo e ulceragdo da camada mais
superficial do intestino)].

Os eventos adversos em pacientes tratados com ixequizumabe 160 mg por inje¢do subcuténea, seguida de 80
mg a cada 4 semanas, nos estudos clinicos de artrite psoriasica foram similares, com excecéo da frequéncia de
influenza (comum) e conjuntivite (comum).

Os eventos adversos em pacientes tratados com ixequizumabe (80 mg ou 160 mg na semana 0) por injecao
subcutanea, seguida de 80 mg a cada 4 semanas, nos estudos clinicos de espondiloartrite axial radiogréfica
foram similares com excecéo da frequéncia de doenca inflamatdria intestinal (comum) e rinite (comum).

Os eventos adversos em pacientes tratados com ixequizumabe (80 mg ou 160 mg na semana 0) por injecdo
subcutanea, seguida de 80 mg a cada 4 semanas no estudo clinico de espondiloartrite axial ndo radiogréfica
foram semelhantes com excecdo para a frequéncia de doenca inflamatdria intestinal (comum), influenza
(comum) e conjuntivite (comum).

Reac6es no local da injecdo: as rea¢Bes no local de injecdo mais frequentes foram eritema (lesdes avermelhadas
na pele) e dor. As reacBes no local da injecdo foram predominantemente leves a moderadas em termos de
gravidade e ndo levaram & interrupcao do tratamento com ixequizumabe.

Dados pos-comercializacéo:

O seguinte evento adverso é baseado em relatos espontaneos pds-comercializacao:

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anafilaxia (reacéo
alérgica grave generalizada).

Atencdo: este produto é um medicamento novo 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 ou cirurgido-dentista.

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

Doses de até 180 mg foram administradas por via subcutanea em pesquisas clinicas sem toxicidade limitante da
dose. Superdoses de até 240 mg, por via subcutanea, foram relatadas sem quaisquer efeitos adversos graves.
Em caso de superdose, recomenda-se que 0 paciente seja monitorado para quaisquer sinais ou sintomas de
reacOes adversas, e que o tratamento sintomatico adequado seja instituido imediatamente.



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
orientacoes.
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	O tratamento com TALTZ está associado a um aumento da taxa de infecções, como infecções das vias aéreas superiores, candidíase oral (infecção na boca causada por fungo), conjuntivite (inflamação da película que recobre os olhos) e infecções por tínea ...
	Você deve buscar aconselhamento médico caso apresente sinais e sintomas de infecção (tais como febre alta, calafrios, cansaço, entre outros). O tratamento com TALTZ não deve ser retomado até que a infecção esteja resolvida.
	TALTZ não deve ser administrado a pacientes com tuberculose. Os pacientes recebendo TALTZ devem ser monitorados de perto quanto ao aparecimento de sinais e sintomas de tuberculose, durante e após o tratamento.
	Casos novos ou exacerbações da doença de Crohn (doença inflamatória do trato gastrointestinal) e colite ulcerativa (inflamação no intestino) foram relatados. Recomenda-se monitoramento cuidadoso para pacientes com doença inflamatória do intestino.
	Antes de iniciar o tratamento com TALTZ, o médico deve avaliar a conclusão de todas as vacinas adequadas a sua idade, de acordo com as diretrizes atuais de imunização. Não estão disponíveis dados sobre a resposta imunológica à administração de vacinas...
	Junte os materiais para a sua injeção:

