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VIMIZIM
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APRESENTACOES
VIMIZIM™ (alfaelosulfase) é fornecido como solucdo concentrada para dilui¢éo para infusao (1

mg por mL) em um frasco de 5 mL de uso Unico.

PARA USO COMO INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO RESTRITO A HOSPITAIS

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo contém 1 mg de alfaelosulfase. Um frasco de 5 mL contém 5 mg de
alfaelosulfase. A alfaelosulfase é a forma recombinante da N-acetilgalactosamina-6-sulfatase
humana (rhGALNS) e é produzido em cultura de células de mamiferos (Ovario de Hamster
Chinés -OHC) por tecnologia de DNA recombinante.

VIMIZIM™ (alfaelosulfase) destina-se a infusdo intravenosa e € fornecido como solucéo estéril,
ndo pirogénica, incolor a amarelo palido, transparente a levemente opalescente que deve ser
diluida com cloreto de sédio USP a 0,9% para injecdo antes da administracdo. VIMIZIM™

(alfaelosulfase) € fornecido em frascos de vidro de 5 mL Tipo 1 transparentes.

Cada frasco contém 5 mg de alfaelosulfase; 13,6 mg de acetato de sodio tri-hidratado; 34,5 mg
de fosfato de s6dio monobasico mono-hidratado; 31,6 mg de cloridrato de L-arginina; 100 mg de
sorbitol e 0,5 mg de polissorbato 20 em solucéo extraivel de 5 mL com pH entre 5,0 e 5,8.

VIMIZIM™ (alfaelosulfase) ndo contém conservantes.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
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VIMIZIM™ (alfaelosulfase) contém uma enzima chamada alfaelosulfase, que pertence a um
grupo de medicamentos conhecido como terapia de reposicdo enzimatica. E utilizado para tratar
adultos e criangas com Mucopolissacaridose Tipo IV A (doenca MPS IVA, também conhecida
por Sindrome de Morquio A).

Pessoas com a doenca MPS IV A podem ter um nivel nulo ou insuficiente de uma enzima
chamada N-acetilgalactosamina-6-sulfatase, enzima que degrada substancias especificas no
corpo, como o sulfato de queratano, que pode ser encontrado em muitos tecidos no corpo,
incluindo cartilagens e 0ssos. Em consequéncia, estas substancias especificas ndo sdo degradadas
e processadas pelo organismo como deveriam. Acumulam-se nos tecidos do corpo interferindo
no seu funcionamento normal e provocando os sintomas da MPS IV A, como por exemplo, a

dificuldade em andar, a dificuldade em respirar, a baixa estatura e a perda de audicao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Esta enzima substitui a enzima natural N-acetilgalactosamina-6-sulfatase, que esta ausente ou
insuficiente nos doentes com MPS IV A. Foi demonstrado que o tratamento melhora a
capacidade de andar e reduz os niveis de sulfato de queratano no corpo. Este medicamento

melhora os sintomas da MPS IV A.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR O MEDICAMENTO?

SE VOCE JA TEVE UMA REACAO ALERGICA GRAVE OU COM RISCO DE VIDA
RELACIONADA A ALFAELOSULFASE OU A QUALQUER OUTRO INGREDIENTE
DA FORMULACAO DE VIMIZIM™ (ALFAELOSULFASE) E O SEU MEDICO NAO
CONSEGUIU CONTROLAR ESSAS REACOES COM MEDICAMENTOS OU OUTRAS
MEDIDAS, TAIS COMO, DIMINUIR A TAXA DE INFUSAO OU PARAR A INFUSAO
TEMPORARIAMENTE.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
- Sevocé for tratado com VIMIZIM™ (alfaelosulfase), pode desenvolver reagdes a infuséo.

Uma reacdo a infuséo consiste em qualquer efeito secundério, incluindo reagéo alérgica que
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ocorra durante a infusdo ou até o dia seguinte a infusdo. Se ocorrer uma reacéo deste tipo,
deve entrar imediatamente em contato com o seu médico.

- Se vocé tiver uma reacdo alérgica durante a infusdo, o seu médico pode reduzir ou
interromper a sua infusdo. O seu médico também pode administrar medicamentos adicionais
para controlar quaisquer reacoes alérgicas.

- Se voce tiver dores nas costas, dorméncia nos bragos ou nas pernas, ou falta de controle sobre
a urina ou as fezes deve entrar imediatamente em contato com o seu médico. Estes
problemas podem fazer parte da doenca e podem ser causados por compressdo na sua medula

espinhal.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Vocé nédo deve receber VIMIZIM™ (alfaelosulfase) durante a gravidez, a menos que seja
claramente necessario. N&do se sabe se VIMIZIM™ (alfaelosulfase) é ou ndo excretado no leite
materno humano. Converse com o seu médico se os beneficios de tomar VIMIZIM™
(alfaelosulfase) sdo superiores ao potencial risco para o seu recém-nascido enquanto estiver
amamentando. N&o se sabe se VIMIZIM™ (alfaelosulfase) tem impacto na fertilidade humana.

Nao se observaram efeitos na fertilidade em animais.

Dirigir veiculos e operar maquinas
Né&o foram conduzidos estudos com VIMIZIM™ (alfaelosulfase) referente aos efeitos sobre a

capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

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

salde.

Esse medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem a orientacdo de um

meédico ou cirurgido-dentista.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Como VIMIZIM™ (alfaelosulfase) deve ser usado apenas em hospitais, seu médico, ou
profissional de saude ir4 armazenar este medicamento sob refrigeracdo de 2°C a 8°C. N&o

congele ou agite. Proteja da luz.

Esse medicamento € valido por 36 meses, a partir da data de fabricagdo, impressa no cartucho.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Na&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

VIMIZIM™ (alfaelosulfase) é fornecido como solucdo concentrada para infusdo (1 mg por mL)

exigindo diluicao.

VIMIZIM™ (alfaelosulfase) é apresentado sob a forma de solucdo concentrada para infuséo. O
concentrado transparente a levemente opalescente e incolor a amarelo-claro ndo deve conter

particulas visiveis. A solucdo deve ser diluida antes de poder ser utilizada para infusao.

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 de criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O seu médico ou enfermeiro ird administrar VIMIZIM™ (alfaelosulfase) em vocé através de

uma infusao numa veia.
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O medicamento deve ser diluido antes de ser administrado. O SEU MEDICO OU
ENFERMEIRO IRA DAR-LHE ALGUNS MEDICAMENTOS ANTES DO
TRATAMENTO, PARA REDUZIR REA(;OES ALERGICAS E PODEM TAMBEM SER
ADMINISTRADOS MEDICAMENTOS PARA AJUDAR A CONTROLAR A FEBRE.

Posologia
A prescricdo de VIMIZIM™ (alfaelosulfase) devera ocorrer apds a comprovagio do
diagnostico mediante dois resultados de exames laboratoriais, realizados em dias diferentes,

comprovando a deficiéncia da enzima N-acetilgalactosamina 6-sulfatase.

A posologia recebida é baseada no seu peso corporal. O regime posolégico recomendado para
adultos e criangas € de 2 mg/kg de peso corporal, administrado uma vez por semana, todas as
semanas, através de soro administrado numa veia (por infusdo intravenosa). Cada infuséo sera
administrada ao longo de aproximadamente 4 horas. VIMIZIM™ (alfaelosulfase) pode ser
iniciado tdo cedo quanto possivel apos o dignostico confirmado e sua utilizacdo € prevista por

longo prazo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

enfermeiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé perdeu uma infusdo de VIMIZIM™ (alfaelosulfase), vocé deve entrar em contato com

seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reacdes adversas, embora estas

ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reacgdes adversas foram observadas sobretudo durante a administracdo do medicamento aos
pacientes, ou pouco depois (“reac¢des a infusdo”). As reacles adversas mais sérias foram reagdes
alérgicas graves (observadas com pouca frequéncia — podem afetar até 1 em 100 pessoas) e
vomitos leves a moderados (observados com muita frequéncia — podem afetar mais de 1 em

10 pessoas).

OS SINTOMAS DE UMA REACAO ALERGICA GRAVE INCLUEM FALTA DE AR,
CANSACO OU DIFICULDADE EM RESPIRAR, INCHACO DO ROSTO, LABIOS,
LINGUA OU OUTRAS PARTES DO CORPO, ERUPCAO NA PELE, COCEIRA OU
URTICARIA NA PELE. CASO TENHA ALGUMA REACAO DESTE TIPO, ENTRE EM
CONTATO COM O SEU MEDICO IMEDIATAMENTE.

Poderé ser necessario tomar outros medicamentos para reduzir os efeitos de uma reacédo alérgica

(por ex., anti-histaminicos e/ou corticosteroides) ou para reduzir a febre (antipiréticos).

As reacOes adversas muito frequentes incluem sintomas de reacGes a infusdo, como por exemplo
dor de cabeca, nauseas, febre, calafrios e dor de barriga. Outras reacdes adversas muito

frequentes foram diarreia, dor na boca e na garganta, tonturas e falta de ar.

As reacOes adversas frequentes (que podem afetar até 1 em 10 pessoas) foram dor muscular e

reacOes alérgicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes

indesejaveis pelo uso do medicamento.

Atencéo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado

eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
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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?

VIMIZIM™ (alfaelosulfase) € administrado sob a supervisdo de um medico ou enfermeiro. Este
profissional verificara a dose correta que deve ser administrada e tomara as medidas cabiveis se
necessario.

No caso de superdosagem, recomenda-se que 0s pacientes sejam monitorados quanto a sinais e
sintomas de reacdes adversas ou efeitos colaterais e que o tratamento sintomatico apropriado seja
administrado imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS — MS - 1.7333.0002

Farmacéutico responsavel: Eduardo Thompson

CRF-SP n°: 14.568

Registrado e importado por:

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
Rua James Joule, N° 92, conj. 42.

Cidade Moncdes - Séo Paulo — SP

CEP: 04576-080

CNPJ 08.002.360/0001-34

Fabricado por:

BioMarin Pharmaceutical Inc

46 Galli Drive

Novato, CA 94949 EUA (fabricante do principio ativo farmacéutico)



Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Mooswiesen 2
88214 Ravensburg, Alemanha

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenbahnstrasse 2-4

88085 Langenargen, Alemanha

Embalado por:

AndersonBrecon (UK) Ltd.

Wye Valley Business Park

Brecon Road

Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire
HR3 5PG, Reino Unido

AndersonBrecon Inc.
4545 Assembly Drive

Rockford, IL 61109 EUA

SAC: 0800-722-0350

farmacovigilancia@bmrn.com
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USO RESTRITO A HOSPITAIS.

ol @

VENDA SOB PRESCRICAO.
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Historico de Alteracédo de Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de VersBes | Apresentacfes
) ) Assunto ) ) Assunto . Itens de bula )
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Solugéo
injetavel de 1
Incluséo PRODUTO J
inicial de BIOLOGICO 1) Como devo mg/mL de
19/12/2014 - texto de 28/06/2013 | 0519888/13-7 | - Registro de | 08/12/2014 | usar este VPS/VP | alfaelosulfase
bula - RDC Produto medicamento? em frasco-
12 N
60/ ovo ampola com 5

mL de solugéo




