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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TREMFYA™ solucdo injetavel

guselcumabe

APRESENTACOES
Solucdo injetavel que contém 100 mg de guselcumabe em 1,0 mL em 1 seringa preenchida.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL de TREMFYAT™ contém 100 mg de guselcumabe.
Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, sacarose, polissorbato 80 e dgua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Psoriase em placa

Adultos
TREMFYA™ ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase moderada a grave que sao

candidatos para tratamento sistémico (com ac¢do em todo o organismo) ou fototerapia (tratamento baseado

em banho de luz).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TREMFYA™ ¢ um medicamento imunossupressor que funciona atuando nas causas da doenca inflamatoria
da psoriase em placas no seu corpo. O guselcumabe (principio ativo) exerce efeitos clinicos na psoriase em
placas por meio do blogueio de uma proteina (citocina) chamada IL-23 (proteina envolvida na regulacdo da

resposta inflamatéria e da imunidade).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar TREMFYA™ se apresentar hipersensibilidade (alergia) ao guselcumabe ou a qualquer
componente da férmula do medicamento; ou se vocé tem uma infeccdo ativa, como por exemplo, tuberculose

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

Registre 0 nome e o0 nimero do lote do produto para fins de rastreabilidade.

Infecgbes

TREMFYA™ pode aumentar o risco de infecgdo. O tratamento com TREMFYA™ ndo deve ser iniciado em
pacientes com qualquer infeccdo ativa clinicamente importante até que a infeccéo se resolva ou seja adequadamente
tratada. Se vocé estiver sendo tratado com TREMFYA™ e ocorram sinais ou sintomas de infecgéo crénica ou
aguda clinicamente importantes, é recomendado que vocé busque aconselhamento com o seu médico. Se
vocé desenvolver uma infeccdo clinicamente importante ou grave ou ndo estiver respondendo ao tratamento
padrdo, seu médico devera monitora-lo atentamente e descontinuar TREMFYA™ até que a infeccao se

resolva.

Avaliacdo pré-tratamento para tuberculose

Seu médico deve avaliad-lo para infeccdo por tuberculose (TB) antes de iniciar o tratamento com
TREMFYA™., O tratamento da TB latente deve ser iniciado antes de administrar TREMFYA™. Seu médico
deve monitora-lo para sinais e sintomas de TB ativa durante e depois do tratamento com TREMFYA™, Seu
médico deve considerar o tratamento anti-TB antes de iniciar o tratamento com TREMFYA™ se vocé tiver

histérico de TB latente ou ativa no qual um ciclo de tratamento adequado nédo possa ser confirmado.

Hipersensibilidade
Se ocorrer uma reacdo de hipersensibilidade (alergia) grave com vocé, seu médico interromperd a

administracdo de TREMFYA™ imediatamente € iniciard a terapia apropriada.

Imunizacdes

Antes de iniciar o tratamento com TREMFYA™, a conclusdo de todas as imunizagdes apropriadas deve ser
considerada, de acordo com as atuais diretrizes de imunizacdo. Vacinas vivas ndo devem ser usadas
concomitantemente em pacientes tratados com TREMFYA™, N&o ha dados disponiveis quanto a resposta a
vacinas vivas ou inativas. Antes da vacinagdo com virus vivos ou bactérias vivas, o tratamento com
TREMFYA™ deve ser parado durante, pelo menos, 12 semanas ap0s a Ultima dose e pode ser retomado, no

minimo, 2 semanas ap6s a vacinagao.

Gravidez, Amamentacdo e Fertilidade

- Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar métodos contraceptivos eficazes durante o
tratamento e durante, pelo menos, 12 semanas apds o tratamento.

- Gravidez
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O uso de TREMFYA™ em gestantes ndo foi estudado. O efeito de TREMFYA™ pa gestagdo humana é
desconhecido. TREMFYA™ deve ser utilizado durante a gestagdo apenas se claramente necessario.

- Amamentacio

N&o se sabe se 0 guselcumabe é excretado no leite humano. Vocé e seu médico deverdo decidir se deve interromper
a amamentacdo durante o tratamento e até 12 semanas apds a Ultima dose ou interromper o tratamento com
TREMFYA™,

- Fertilidade
O efeito de TREMFYA™ na fertilidade humana nao foi avaliado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
TREMFYA™ ndo possui influéncia ou tem influéncia insignificante na capacidade de dirigir e usar

maquinas.

Interaces Medicamentosas

- Interac6es com substratos CYP450

A formacdo de enzimas CYP450 pode ser alterada por niveis aumentados de certas citocinas (por exemplo,
IL-1, IL-6, IL-10, TNFa, interferon) produzidas pela inflamagdo crénica da psoriase. Apds o inicio de
TREMFYA™ em pacientes que estdo recebendo medicamentos que sdo metabolizados pelas enzimas
CYP450, por exemplo, midazolam, varfarina, omeprazol, dextrometorfano e cafeina, 0 seu médico deve
considerar o monitoramento do efeito terapéutico e/ou a concentracdo das drogas e considerar o ajuste da

dose, conforme necessario.

- Terapia imunossupressora concomitante ou fototerapia
A seguranca e a eficacia de TREMFYA™ em combinagdo com imunossupressores, incluindo biolégicos ou
fototerapia, ndo foram avaliadas.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento

de doenga ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.
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Alerta: Este medicamento contém acUcar; portanto, deve ser usado com cautela por pessoas com

diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser armazenado sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C), protegido da luz.

N&o congelar. N&o agitar. Armazenar na embalagem original até 0 momento do uso.

Numero 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.

Aspecto Fisico
TREMFYA™ ¢ uma solucéo transparente, incolor a amarelo-clara, essencialmente livre de material particulado

visivel com um pH de aproximadamente 5,8.

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?
TREMFYA™ ¢ indicado para uso sob a orientacdo e supervisdo de um médico experiente no diagnostico e
tratamento de psoriase em placas.

Dose — Adultos (18 anos ou mais)
Psoriase em placas
A dose recomendada de TREMFYA™ ¢ de 100 mg administrada por inje¢do subcutanea na semana 0 e 4,

seguida por dose de manutencéo a cada 8 semanas.

A descontinuacdo do tratamento deve ser considerada em doentes que ndo apresentem qualquer resposta apds
16 semanas de tratamento.

Modo de administracéo

Uso subcutaneo. Se possivel, areas da pele que tem lesdes de psoriase devem ser evitadas como locais de

injecdo.



S
janssen )'

Apos o treinamento adequado na técnica de injegdo subcutanea, vocé pode injetar TREMFYA™ se seu
médico determinar que é apropriado. VVocé sera instruido a injetar a quantidade total d¢ TREMFYA™ (de

acordo com as "Instrugdes de uso™ fornecidas abaixo.

Para obter mais instrucdes sobre a preparacdo e precaucBes especiais de manuseio, consulte “Precaucdes

especiais para descarte e outros tratamentos” € a se¢ao "Instrucfes para uso".
Precaucdes especiais de descarte e outros tratamentos

Depois de remover a seringa preenchida da geladeira, mantenha-a dentro do cartucho e deixe atingir a
temperatura ambiente esperando por 30 minutos antes de injetar TREMFYA™., A seringa preenchida ndo

deve ser agitada.

Antes de usar, recomenda-se uma inspecdo visual da seringa preenchida. A solugéo deve ser clara, incolor a
amarelo claro e pode conter algumas pequenas particulas brancas ou claras. TREMFYA™ ndo deve ser

usado se a solucdo estiver turva ou descolorida ou contiver particulas grandes.

Qualquer quantidade de medicamento nédo utilizado ou material de residuos deve ser descartado de acordo

com 0s requisitos locais.

Populacdes especiais
- Pacientes pediatricos (menores de 18 anos)
A seguranca e eficicia de TREMFYA™ em criancas e adolescentes abaixo de 18 anos ainda ndo foram

estabelecidas. N&o ha dados disponiveis até 0 momento.

- Idosos (65 anos ou mais)

N&o € necessario ajuste da dose.
Hé informagdes limitadas em individuos com idade igual ou superior a 65 anos.

- Insuficiéncia renal ou hepatica
TREMFYA™ ndo foi estudado nesta populacdo de pacientes. Nenhuma recomendagio de dose pode ser

fornecida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



INSTRUCOES DE USO

Seringa preenchida

47y

DISPOSITIVO DE USO UNICO

Importante

Se 0 seu médico decidir que vocé podera se aplicar ou um cuidador podera aplicar suas injecdes de
TREMFYA™ em casa, vocé devera receber treinamento sobre o modo correto de preparar e injetar
TREMFYA™ ysando a seringa preenchida antes de tentar a injecéo.

Leia estas InstrugBes para uso antes de usar a seringa preenchida de TREMFYA™ e a cada vez que vocé
administrar ou receber as injecdes. Podem haver novas informagdes. Este guia de instruces ndo substitui
falar com seu médico sobre sua condicdo médica ou seu tratamento. Leia também a bula do Paciente com
cuidado antes de iniciar sua injecao e discuta quaisquer perguntas que possa ter com o seu médico ou
enfermeiro.

A seringa preenchida de TREMFYA™ destina-se a inje¢do sob a pele, ndo no masculo ou na veia. Apos a

injecdo, a agulha sera retraida no corpo do dispositivo e serd bloqueada.

Informacédo de armazenamento
Armazenar na geladeira de 2° a 8°C. Né&o congelar.
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Mantenha TREMFYA™ e todos 0s medicamentos fora do alcance das criancas.

N&o agite a seringa preenchida em momento algum.

Seringa preenchida

Antes da injecéo

Haste do émbolo
Nao segure ou puxe o émbolo em
momento algum.

Trava de seguranca

Flange para dedos
Corpo

Segure o0 corpo da seringa abaixo do flange para dedos.
Janela de visualizacéo

Tampa da agulha
N&o remova até que esteja pronto para injetar
TREMFYA™ (vide Etapa 2).




Depois da injecéo

Trava do émbolo

Protecdo de
seguranca ativa-se

A agulha se retrai para o
corpo

Voceé vai precisar desses suprimentos:

* 1 swab com alcool

* 1 bola de algodé@o ou compressa de gaze

* 1 curativo adesivo

* 1 recipiente para objetos cortantes (vide Etapa 3)
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Inspecione o cartucho

Remova o cartucho com a seringa preenchida da geladeira. Mantenha a seringa preenchida no cartucho e

deixe-0 sobre uma superficie plana a temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos antes do uso.
N&o aqueca de maneira alguma.

Verifique a data de validade (‘VAL’) no cartucho.

Na&o use se a data de validade estiver vencida.

Né&o prossiga com a injecdo se a embalagem estiver violada. Contate seu médico ou farmacéutico para

maiores informagdes.

Escolha o local da inje¢éo

Selecione as seguintes areas para injecéo:
« Frente das coxas (recomendado)

* Regido inferior do abdémen

N&o use a area de 5 centimetros ao redor do umbigo.
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« Parte de tras dos bragos (se um cuidador Ihe aplicar a injecéo)
Nao injetar na pele se estiver inchada, machucada, vermelha, escamosa ou dura.

Ndo injetar em areas com cicatrizes ou estrias.

Limpe o local da injecéo
Lave bem suas maos com sabdo e agua morna.
Limpe o local de injecéo escolhido com um swab com alcool e deixe secar.

Na&o toque, ventile ou assopre o local da injecéo depois de limpé-lo.

Inspecione o liquido
Retire a seringa preenchida do cartucho.

Verique o liquido na janela de visualizagdo. Este deve ser claro a levemente amarelado e pode conter

pequenas particulas brancas ou claras. Vocé também podera ver uma ou mais bolhas de ar. Isto é normal.

10



N

janssen )’

N&o injetar se o liquido estiver turvo ou descolorido ou se tiver particulas grandes. Se vocé ndo tiver certeza,

contate seu médico ou farmacéutico para maiores informagdes.

Remova a tampa da agulha

Segure a seringa pelo corpo e puxe a tampa da agulha diretamente. E normal ver uma gota de liquido.
Injetar dentro de 5 minutos ap6s remover a tampa da agulha.

N&o coloque a tampa da agulha de volta, pois isso pode danificar a agulha.

Na&o toque a agulha ou deixe-a tocar em qualquer superficie.

N&o use a seringa preenchida de TREMFYAT™ se cair. Contate seu médico ou farmacéutico para maiores

informagdes.

45°

Posicione os dedos e insira a agulha

Coloque o polegar, o indicador e o dedo médio diretamente sob a flange para os dedos, como mostrado.

11
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Néo toque o0 émbolo ou a area acima do flange para os dedos, pois isso pode fazer com que o dispositivo de

seguranca da agulha seja ativado.

Use a outra mao para formar uma prega de pele no local da injecéo. Posicione a seringa em aproximadamente

um angulo de 45 graus com a pele.

E importante formar uma prega de pele de tamanho suficiente para injetar o medicamento sob a pele e ndo

no musculo.

Insira a agulha com um movimento rapido, como um dardo.

Solte a prega de pele e reposicione a mao

Use sua mdo livre para segurar o corpo da seringa.

Pressione o émbolo

Cologue o polegar da m&o oposta sobre 0 émbolo e pressione o émbolo todo para baixo até o fim.

12



Solte a pressdo do émbolo

O protetor de seguranca cobrira a agulha e a travara, removendo a agulha da sua pele.

Descarte a seringa preenchida usada

Coloque sua seringa usada em um recipiente para descarte de objetos cortantes imediatamente apds o uso.
Certifique-se de descartar o recipiente de acordo com as instru¢es do seu médico ou enfermeiro quando o

recipiente estiver cheio.

13



Verifique o local da injecéo

Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou liquido no local da injecdo. Mantenha pressao sobre a sua

pele com uma bola de algodéo ou gaze até que o sangramento pare.
Nao esfregue o local da injecéo.

Se necessario, cubra o local da inje¢cdo com um curativo.

Sua aplicacdo esta agora completa!

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esqueceu de tomar a sua dose de TREMFYA™, aplique uma dose assim que se lembrar. Em seguida,
tome a sua proxima dose no horéario regular programado. Se ndo tiver certeza do que fazer, contate o seu

médico.

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

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

Resumo do perfil de seguranca
A reacdo adversa mais comum foi infeccdo do trato respiratério superior.
Lista tabulada de reagOes adversas

Um total de 1748 pacientes com psoriase em placas foram tratados com TREMFYA™ em um estudo de fase Il e
em trés estudos de fase I11. Destes, 1393 pacientes com psoriase foram expostos a TREMFY A™ durante pelo menos

6 meses e 728 pacientes foram expostos durante pelo menos 1 ano (isto é, tratados até a semana 48).

As frequéncias das reagBes adversas especificadas foram determinadas a partir da analise conjunta de 823 pacientes

14
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com psoriase em placas de moderada a grave que receberam TREMFYA™ durante os periodos controlados por

placebo de dois estudos de fase IlI.

As reacBes adversas (Tabela 1) sdo classificadas pelo MedDRA System Organ Class (Grupos Sistémicos do
Dicionario Médico para Atividades Regulamentares) e a frequéncia, utilizando a seguinte convencdo: muito comum
(> 1/10), comum (> 1/100 a <1/10), incomum (> 1 / 1.000 para <1/100), rara (> 1 / 10.000 a <1 / 1.000), muito rara

(<1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Tabela 1: Lista de reacdes adversas em estudos clinicos

Classe de sistema de 6rgaos Frequéncia Reacdes Adversas

Infeccdes e infestacdes Muito comum Infeccdo do trato respiratdrio superior
Comum Gastroenterite
Comum InfecgBes por herpes simples
Comum InfecgBes por Tinea sp.

Distarbios do sistema neural Comum Cefaleia (dor de cabeca)

Distarbios gastrointestinais Comum Diarreia

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo Comum Urticéria

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido | Comum Artralgia (dor nas articulacfes)

conectivo

Disturbios gerais e condi¢Bes do local de | Comum Eritema  (vermelhiddo) no local de

administracdo administracdo
Incomum Dor no local de aplicacdo

Gastroenterite

Nos estudos clinicos, gastroenterite ocorreu mais frequentemente no grupo tratado com TREMFYA™
(1,1%) do que no grupo placebo (0,7%). Reacdes adversas de gastroenterite ndo foram graves e ndo causaram
descontinuacdo de TREMFYA™ até a Semana 48.

Reacdes no local de inje¢éo
Nos estudos clinicos até a Semana 48, 0,7% das injecdes de TREMFYA™ e 0,3% das inje¢des de placebo
foram associadas a reagdes no local da injecdo. ReacGes adversas de eritema e dor no local da inje¢do foram

todas leves a moderadas em gravidade, nenhuma foi grave e causou a descontinuacdo de TREMFYA™,

Imunogenicidade
Em estudos clinicos, menos de 6% dos pacientes tratados com TREMFYA™ desenvolveram anticorpos

antidroga em até 52 semanas de tratamento. Dos pacientes que desenvolveram anticorpos antidroga,

15
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aproximadamente 7% apresentaram anticorpos que foram classificados como neutralizantes, o que equivale
a 0,4% de todos os individuos tratados com TREMFYA™, Os anticorpos antidroga ndo foram associados

com diminuicao de eficacia ou desenvolvimento de reagdes no local da injecdo.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

No caso de superdose vocé deve ser monitorado para quaisquer sinais ou sintomas de reacfes adversas e
receber o tratamento sintomatico apropriado 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

orientacGes.
DIZERES LEGAIS

MS —1.1236.3418
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