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TEXTO DE BULA DO PACIENTE

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ONPATTRO®
patisirana sédica

APRESENTACAO

ONPATTRO® 2 mg/mL, solugdo para diluicdo para infusdo é fornecido em embalagem com 1
frasco de vidro de 10 mL. Cada frasco contém 5 mL de solug&o.

USO POR INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco contém:

patisirana sOdiCa...........coevveveivrieresienns 10,5 mg
*equivalente a 10 mg de patisirana.

Excipientes: dimetilaminobutanoato de heptatriacontatetraenila,
metoxipolietilenopropilcarbamato de dimiristilglicerila, levoalfafosfatidilcolina distearoila,
colesterol, fosfato de sodio dibasico heptaidratado, fosfato de potassio monobasico, cloreto de
sodio e agua para injetaveis.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

Leia com atencéo toda esta bula antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informac&o importante para vocé.

- Guarde esta bula. Vocé podera I&-la novamente..

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos adversos, informe o seu médico. Isto inclui quaisquer efeitos
adversos ndo mencionados nesta bula.

O que contém esta bula:

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

6 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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

8 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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9 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O principio ativo no ONPATTRO® ¢ a patisirana sodica.
O ONPATTRO® é um medicamento destinado ao tratamento de:

e amiloidose hereditaria ATTR (hATTR) em pacientes com polineuropatia em estagio 1
ou 2.

o amiloidose hATTR ou mediada por transtirretina do tipo selvagem (amiloidose
WLATTR) em pacientes com cardiomiopatia.

A forma hereditaria da doenga ocorre em familias que tem uma anormalidade no gene responsavel
pela producdo da proteina chamada ‘transtirretina’ (TTR).

A forma do tipo selvagem da doenca pode ocorrer em pessoas sem anormalidade no gene TTR
responsavel, principalmente em individuos mais velhos.

ONPATTRO® ¢é utilizado apenas em adultos.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amiloidose ATTR € causada por problemas no organismo com uma proteina chamada
“transtirretina” (TTR). Esta proteina é feita principalmente no figado e transporta vitamina A e
outras substancias pelo corpo. Em pessoas com esta doenca, as proteinas TTR podem se
desestruturar (assumir uma forma anormal). Essas proteinas mal estruturadas podem se agrupar
formando dep6sitos chamados de “amiloide”.

O depdsito amiloide pode se acumular nos nervos, coragdo e outros locais do corpo, impedindo-
os de funcionar normalmente. Isso causa o0s sintomas dessa doenga.

O ONPATTRO® atua diminuindo a quantidade de proteina TTR que o figado produz. Isso
significa que h4 menos proteina TTR no sangue que pode formar o dep6sito amiloide. Dessa
forma, ele ajuda a reduzir os efeitos dessa doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar o ONPATTRO®:

Se vocé j& teve uma reacdo alérgica grave a patisirana sédica ou a qualquer outro componente
deste medicamento. Se tiver davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser
administrado 0 ONPATTRO®.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ONPATTRO® contém 3,99 miligramas (mg) de sodio (principal componente do sal de
cozinha/mesa) por mililitro (mL). Isto equivale a 0,2% da ingestéo diaria maxima recomendada
de sédio para um adulto.
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Reacdes relacionadas a infuséo

O ONPATTRO® é administrado em gotejamento em uma veia (chamado de “infusdo
intravenosa”). Durante o tratamento com ONPATTRO®, podem ocorrer reacdes relacionadas a
infusdo. Antes de cada infusdo de ONPATTRO®, vocé recebera medicamentos para ajudar a
diminuir a probabilidade de reagBes relacionadas com a infusdo (ver “Medicamentos
administrados com o tratamento de ONPATTRO®” na secdo 6).

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver sinais de uma reacao relacionada com
a infusdo. Esses sinais estéo listados no comeco da secéo 8.

Se vocé tiver uma reacgdo relacionada com a infusdo, o seu médico ou enfermeiro podera diminuir
ou interromper a infuséo e vocé poderé ter de tomar outros medicamentos. Quando estas reagdes
acabam ou melhoram, o seu médico ou enfermeiro pode decidir iniciar a infusdo novamente.

Niveis baixos de vitamina A no sangue e suplementos de vitamina A

O tratamento com ONPATTRO® reduz a quantidade de vitamina A no sangue. Seu médico ira
Ihe dizer para tomar um suplemento de vitamina A todos os dias. Converse com seu médico se
VOCé notar uma mudanca em sua Visao.

Niveis muito altos ou muito baixos de vitamina A podem prejudicar o desenvolvimento do feto.
Portanto, mulheres em idade fértil ndo devem estar gravidas ao iniciar o tratamento com
ONPATTRO® e devem utilizar método contraceptivo eficaz durante o tratamento com
ONPATTRO®.

Criangas e adolescentes

Nao se sabe 0 quéo seguro e eficaz 0o ONPATTRO® é em criancas e adolescentes com menos de
18 anos de idade.

Outros medicamentos e ONPATTRO®

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isso inclui medicamentos que vocé pode obter sem receita médica e
medicamentos fitoterapicos.

Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se estiver tomando qualquer outro
medicamento. Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
prejudicial & sua saude.

Gravidez e Aleitamento:
Gravidez

Antes de iniciar o tratamento com ONPATTRO®, informe o seu médico se estiver gravida, se
pensa estar gravida ou se planeja engravidar. Vocé ndo deve receber infusdo de ONPATTRO® se
estiver gravida. Se engravidar enquanto estiver sendo tratada com este medicamento, informe o
seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.
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Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Aleitamento

Antes de iniciar o tratamento com ONPATTRO®, informe o seu médico se estiver amamentando.
Isso ocorre porque o medicamento pode passar para o leite da mae e ndo se sabe como isso afetara
0 bebé. Voceé e seu médico decidirdo se o beneficio da amamentacéo é maior que o risco para o
seu bebé.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagdo de leite humano, sé utilize
medicamentos com conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns
medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reagdes indesejaveis no
bebé.

Contracepcao

Se vocé é uma mulher que pode engravidar, vocé deve utilizar um método de contracepgdo eficaz
durante o tratamento com ONPATTRO® e durante 12 semanas apés a Ultima dose. Fale com o
seu médico ou enfermeiro sobre os métodos contraceptivos adequados.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Acredita-se que 0 ONPATTRO® ndo tenha ou tenha influéncia negligenciavel na capacidade de
dirigir ou usar maquinas. O seu médico ira te dizer se a sua condigdo o permite conduzir veiculos
e utilizar m&quinas com seguranga.

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

N&ao 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?

Mantenha este medicamento fora da vista e alcance das criangas. Nao utilize este medicamento
apos o prazo de validade impresso na embalagem apos “exp”. A data de expiracéo refere-se ao
Gltimo dia daquele més.

Conservar no refrigerador (2°C a 8°C). N&o congele. Se a refrigera¢do nédo estiver disponivel, o
ONPATTRO® pode ser armazenado em temperatura ambiente (até 25°C) por até 14 dias.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. O profissional
de saude descartard qualquer medicamento que ndo esteja mais sendo usado. Essas medidas
ajudardo a proteger o meio ambiente.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
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O ONPATTRO® é uma solucdo estéril, homogénea, branca a esbranquicada, opalescente e sem
conservantes, para infusdo intravenosa. O ONPATTRO® ¢ fornecido em um frasco de vidro de
10 ml, descartavel, com uma rolha e uma tampa de aluminio flip-off contendo 5 ml de solugéo a
uma concentracdo de 2 mg de patisirana por 1 ml.

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?
Quanto de ONPATTRO® é usado em cada dose?

O seu médico calculara o quanto de ONPATTRO® vocé ira usar. Isto dependera do seu peso
corporal.

A dose habitual de ONPATTRO® ¢ de 0,3 miligramas (mg) por quilograma (kg) de peso corporal,
administrada uma vez a cada 3 semanas.

Como 0 ONPATTRO® é administrado?

O ONPATTRO® serd administrado por um médico ou enfermeiro. E administrado por
gotejamento em uma veia (“infusdo intravenosa™) durante cerca de 80 minutos.

Se vocé estiver tolerando bem as infus6es na Clinica, seu médico pode conversar com vocé sobre
um profissional de salde realizar as suas infusdes em casa.

Medicamentos administrados durante o tratamento com ONPATTRO®

Antes de cada infusdo de ONPATTRO®, vocé recebera medicamentos por via oral (pela boca) ou
intravenosa que ajudam a diminuir a probabilidade de reacOes relacionadas com a infusdo. Estes
incluem anti-histaminicos, um corticosteroide (um medicamento que diminui a inflamacéo) e um
analgésico.

Por guanto tempo usar o ONPATTRO®?

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

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

Se vocé perder uma consulta para receber o ONPATTRO®, pergunte ao seu médico ou enfermeiro
quando agendar o seu proximo tratamento.

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

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



ONPATTRO® (PATISIRANA)

Como todos os medicamentos, 0o ONPATTRO® pode causar efeitos colaterais, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Reac0es relacionadas a infusdo

As reacdes relacionadas a infusdo sdo muito comuns (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas).
Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver algum dos seguintes sinais de uma
reacdo relacionada com a infusdo durante o tratamento. A infusdo pode precisar ser diminuida ou
interrompida, e vocé pode precisar tomar outros medicamentos.

o Dor de estbmago

e Sentir-se mal (nausea)

o Dores no corpo, incluindo dor nas costas, pescogo ou articulacdes

e Dor de cabeca

e Sentir-se cansado (fadiga)

e Arrepios

e Tontura

e Tosse, falta de ar ou outros problemas respiratérios

¢ Vermelhidao da face ou do corpo (rubor), pele quente, erupgédo cutanea ou coceira
e Desconforto no peito ou dor no peito

¢ Ritmo cardiaco rapido

e Pressdo arterial baixa ou alta

e Desmaio

e Dor, vermelhidao, sensacéo de queimacao ou inchago no local da infus&o ou perto dele
¢ Inchaco do rosto

Outros efeitos colaterais
Informe o seu médico ou enfermeiro se vocé notar algum dos seguintes efeitos colaterais:
Reacdo muito comum: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

e Inchaco dos bragos ou pernas (edema periférico)
Reacdo comum: pode afetar até 1 em 10 pessoas

e Dor nas articulages (artralgia)

e Espasmos musculares

¢ Indigestdo (dispepsia)

o Falta de ar (dispneia)

e Vermelhiddo da pele (eritema)

e Sentir-se tonto ou desmaiar (vertigem)

¢ Nariz entupido ou com corrimento nasal (rinite)

e Irritagdo ou infeccdo das vias aéreas (sinusite, bronquite)
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Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver algum efeito colateral, fale com o seu médico. Isto inclui quaisquer efeitos colaterais
possiveis ndo listados nesta bula.

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficcia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento sera administrado pelo seu médico ou enfermeiro. No caso improvavel de vocé
receber uma dose maior do que a recomendada (uma superdose), o seu médico ou enfermeiro ird
verificar se existem efeitos colaterais.

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

111 - INFORMACAO LEGAL

MS — 1.9361.0001
Farmacéutico Responsavel: Marcelo Chaves de Oliveira
CRF-GO 5339

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registrado e Importado por:

Specialty Pharma Goias Ltda.

Av Segunda avenida quadra 01B lote 48-E 6° andar sala 616-620
Ed Montreau Office

CEP 74935-900 Aparecida de Goiania, GO, Brasil

CNPJ 31.731.807/0001-28

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) 0800-0474597

Fabricado por:

Alnylam Pharmaceuticals, Inc.
665 Concord Avenue, Cambridge, MA, Estados Unidos
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e

Ajinomoto Althea, Inc.
11040 Roselle Street, San Diego, CA, Estados Unidos

Embalado por:

Sharp Packaging Services, LLC.
7451 Keebler Way, Allentown, PA, Estados Unidos

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/02/2025
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
13/03/2020 0766001/20-4 10458 - 09/10/2019 2420115/19-4 11306 - 26/02/2020 Texto inicial VP/VPS 2 MG/ML SOL

MEDICAMENTO MEDICAMENTO DIL INFUS IV
NOVO - Inclusdo NOVO - Registro de CTFAVD
Inicial de Texto de Medicamento Novo TRANS X 5 ML
Bula - RDC 60/12
19/06/2020 1946874/20-1 10451 - 19/06/2020 1946874/20-1 10451 - NA - Quais os Males VP/VPS 2 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO que Este DIL INFUS IV
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo Medicamento CTFAVD
de Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto Pode Me Causar? TRANS X 5 ML
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 - Adverténcias e
Precaugdes
- Reag0es
Adversas
01/12/2020 4243189/20-1 10451 - 01/12/2020 4243189/20-1 10451 - NA - Reacgoes VPS 2 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Adversas DIL INFUS IV
NOVO - Notificacéo NOVO - Notificacéo CTFAVD
de Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto TRANS X 5 ML
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12
24/11/2022 4975435/22-5 10451 - 24/11/2022 4975435/22-5 10451 - NA - Dizeres Legais VP/VPS 2 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO DIL INFUS IV
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo CTFAVD
de Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto TRANS X 5 ML
de Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12
19/07/2023 0748155/23-6 10451 - 22/10/2021 4211568/21-0 1119 - 10/07/2023 | - Resultados de VP/VPS 2 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Eficacia DIL INFUS IV
NOVO - Notificagdo NOVO — Ampliagdo - Caracteristicas CTFAVD
de Alteracéo de Texto de uso - RDC 73/16 farmacoldgicas/ TRANS X5 ML
de Bula - RDC 60/12 Pop. especiais
- Posol.e modo de
usar




- Reagbes

Adversas
10451 - 16/03/2023 0268914/23-6 | 11121 RDC 73/2016 - 03/02/2025 | - Indicaces VP/VPS 2 MG/ML SOL
MEDICAMENTO NOVO - Inclusédo de - Resultados de DIL INFUS IV
NOVO - Notificagdo Nova Indicacéo Eficicia CTFAVD
de Alteracéo de Texto Terapéutica TRANS X 5 ML

de Bula - RDC 60/12

- Caracteristicas
farmacoldgicas

- Adverténcias e
Precaugdes

- Posol.e modo de
usar

- ReagBes
Adversas

- Para que este
medicamento é
indicado?

- Como este
medicamento
funciona?




