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TEXTO DE BULA DO PACIENTE

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GIVLAARI®
givosirana sodica

APRESENTACAO

GIVLAARI 189 mg/mL é uma solucdo para injecdo subcutanea, apresentada em embalagem com
1 frasco de vidro de 2 mL. Cada frasco contém 1 mL de solugéo.

*189mg de givosirana equivale a 200 mg de givosirana sodica.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo contém:

givosirana SOdiCa........ccocevvrvreriniennns 200 mg

(equivalente a 189 mg de givosirana)

Excipientes: agua para injetaveis. Hidroxido de sdédio e/ou acido fosférico podem ter sido
adicionados para ajuste de pH durante a fabricacdo do produto.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O principio ativo de GIVLAARI é a givosirana.

GIVLAARI é um medicamento que trata uma doenca chamada porfiria hepatica aguda (PHA) em
adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Porfiria hepatica aguda é uma doenca rara que pode ocorrer nas familias. E causada por um defeito
em uma das proteinas que produz uma molécula chamada heme, no figado.

Como ha um problema em uma das proteinas necessarias para produzir o heme, ha um acumulo
de algumas das substancias usadas para produzir o heme. Essas substancias se chamam acido
aminolevulinico (ALA) e porfobilinogénio (PBG). Ter ALA e PBG em excesso pode prejudicar
0S nervos e causar graves ataques de dor, nausea, fraqueza muscular e alteracbes no
funcionamento mental. Algumas pessoas com porfiria hepéatica aguda também podem apresentar
sintomas, como dor e nausea, entre os ataques. As complicacdes a longo prazo que podem ser
observadas em pessoas com porfiria hepatica aguda incluem presséo alta, doenga renal crénica e
doenga hepatica.

GIVLAARI funciona diminuindo a quantidade de uma enzima, chamada ALAS1, que controla a
quantidade de ALA e PBG produzidas pelo figado. Ao diminuir a quantidade de ALAS1, o figado
produz menos ALA e PBG. Isso pode ajudar a reduzir os efeitos desta doenca.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve receber GIVLAARI

Se vocé ja teve uma reacdo alérgica grave a givosirana ou a qualquer outro componente deste
medicamento. Se nao tiver certeza, fale com o seu médico antes de receber GIVLAARI.

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

Alergias Graves

Informe o seu médico se tiver histérico de alergias. Seu médico pode querer monitora-lo mais de
perto neste caso. Se vocé teve uma reacdo alérgica grave, seu médico vai parar de usar a
medicagdo imediatamente e vocé podera ter que fazer uso de outros medicamentos para controlar
0s sintomas.

Testes de niveis de homocisteina no sanque

Enquanto estiver recebendo este medicamento, as analises do sangue podem mostrar um
aumento da homocisteina, um tipo de aminoacido, em comparagéo com 0s seus niveis de
homocisteina antes de iniciar o tratamento. O seu médico ira verificar os niveis de homocisteina
Nno seu sangue antes e durante o tratamento. Se seus niveis de homocisteina estiverem elevados,
seu médico pode recomendar um suplemento com vitamina B6.

Funcdo renal e hepatica

O seu médico pode querer monitorar a fungdo do seu figado e do seu rim através de exames de
sangue durante o tratamento com GIVLAARI. Caso esses exames mostrem resultados fora do
normal, seu médico irad decidir se o tratamento precisa ser temporariamente interrompido ou se
uso de GIVLAARI precisa ser descontinuado.

Pancreatite

Informe o seu médico se tiver sinais/sintomas de pancreatite aguda incluindo dor abdominal
superior aguda, elevacdo dos niveis de enzimas pancreaticas, e/ou achados de imagem
compativeis com pancreatite aguda, para garantir o tratamento adequado. Seu médico pode
considerar pancreatite aguda como um diagnéstico potencial. Seu médico pode considerar a
interrupcao e/ou descontinuacdo do tratamento com GIVLAARI para casos graves de pancreatite.

Criancas e adolescentes

A seguranca e a eficacia de GIVLAARI é desconhecida em criangas e adolescentes, portanto, o
uso nesta populagdo ndo é recomendado.

Outros medicamentos e GIVLAARI

Informe o seu médico 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
a base de plantas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser prejudicial a sua saude.
Gravidez e amamentacgao
Gravidez

Antes de iniciar o tratamento com GIVLAARI, informe o seu médico se estiver gravida, se puder
estar gravida ou se planeja engravidar. Vocé e seu médico decidirdo se deve ou ndo tomar
GIVLAARI durante sua gravidez. Se engravidar durante o tratamento com este medicamento,
informe o seu médico imediatamente.

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

Amamentacéo

Esse medicamento pode passar para o leite materno. Se vocé estiver amamentando, peca
orientacdo ao seu médico antes de iniciar o tratamento com GIVLAARI. Seu médico vai ajuda-
la a decidir entre parar a amamentacdo ou interromper o tratamento com GVILAARI
considerando o beneficio da amamentacdo para o bebé e o beneficio do tratamento para a mulher.

Dirigir e operar maquinas

Acredita-se que o GIVLAARI tem nenhuma ou insignificante influéncia sobre a capacidade de
dirigir ou operar maquinas. O seu médico ird informa-lo se a sua condicao lhe permite conduzir
veiculos e utilizar méaquinas de forma segura.

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

Mantenha este medicamento fora do alcance das criancas. Néao utilize este medicamento apés a
data de validade, que é indicada na embalagem apés "Val.". A data de validade refere-se ao Gltimo
dia desse més.

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou no refrigerador (2°C a 8°C). Néo congelar.
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.

GIVLAARI é uma solucdo estéril para injecdo subcutanea, isenta de conservantes, limpida e de
aspecto incolor a amarelo. GIVLAARI é fornecido em um frasco de vidro de 2 mL de utilizagdo
Gnica, com uma rolha e uma capsula de aluminio, contendo 1 mL de solucdo.

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 criangas.
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6. COMO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Quantidade de GIVLAARI administrada

O seu médico calculard o quanto GIVLAARI Ihe daré dependendo do seu peso corporal.

A dose habitual de GIVLAARI é de 2,5 miligramas (mg) por quilograma (kg) de peso corporal,
administrada uma vez por més.

Se exames de sangue mostrem algum problema no seu figado, seu médico podera interromper
temporariamente o tratamento ou mesmo descontinuar de forma permanente o tratamento com
GIVLAARI. Seu medico também podera considerar reiniciar o tratamento com uma dose mais
baixa.

Como GIVLAARI é administrado

O GIVLAARI sera administrado a vocé por um médico ou enfermeiro. E administrado por injecéo
subcutanea (abaixo da pele). Pode ser necessaria mais de uma injecao.

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

7.0 QUE EU DEVO FAZER SE ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé perder uma consulta para tomar GIVLAARI, converse com seu médico o mais
rapidamente possivel.

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?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos adversos, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Eventos Adversos Graves
Reacdes Alérgicas Graves (pouco comum: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas ou menos)

Informe seu médico imediatamente caso tenha algum dos sintomas de reacdo alérgica grave
(reagdo anafilatica) descritos abaixo — a injecao precisara ser interrompida e vocé poderé precisar
tomar outros medicamentos para controlar os sintomas:

e Inchago — principalmente nos labios, lingua ou garganta que dificultem engolir ou
respirar;

e Problemas para respirar ou chiados;

e Se sentir tonto ou desmaiando;

e Erupcdo cuténea e urticaria;

e Coceira.

Outros Eventos Adversos

Informe o seu médico se detectar algum dos seguintes efeitos colaterais:
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Muito comum: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
* Fadiga
* Nausea

* Alergias na pele fora do local da inje¢cdo, como vermelhidao da pele, coceira ou pele seca
(prurido, eritema, eczema, urticaria, erup¢do cutanea ou erup¢ao cutanea pruriginosa)

* Reag¢des no local da injecdo, como vermelhidao, dor, coceira, erupcdo cutédnea ou inchaco
no local da injecdo

« Alguns resultados de exames de sangue para testar o funcionamento do figado ou do
rim podem ficar anormais ou piorar: aumento de enzimas hepaticas no sangue (elevacdes
de transaminases); aumento da creatinina no sangue (aumento de creatinina sérica).

Comum: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

e Um tipo de reacdo alérgica (hipersensibilidade) com sintomas como urticaria, erupgéo
cuténea, inchago nos olhos, boca ou rosto, dificuldade para respirar, coceira.
e Exame de sangue demonstrando aumento da homocisteina (um tipo de aminoacido).

Experiéncia pos-comercializagédo (frequéncia desconhecida):
O seguinte evento foi identificado durante o uso ap6s aprovacao de GIVLAARI:

e Disturbios gastrointestinais: pancreatite aguda (inflamacéo subita do pancreas).
Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos adversos, fale com o seu médico imediatamente. Isto inclui quaisquer efeitos
adversos possiveis ndo mencionados nesta bula.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e segurancga 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?

Este medicamento sera administrado em vocé pelo seu médico ou enfermeiro. No caso
improvével de vocé receber dose excessiva (uma superdose), seu médico verificar se ha efeitos
colaterais.

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 orientagdes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula | Versdes | Apresentacde
expediente | expediente expediente | expediente aprovaca (VP/VP | srelacionadas
0 S)
22/07/2020 | 2394347/20- 10458 - 13/11/2019 | 3173647/19- 11306 - 20/07/20 | Texto inicial VP 189 MG/ML
5 MEDICAMENTO 5 MEDICAMENT 20 SOL INJ SC
NOVO - Inclusdo O NOVO - CTFAVD
Inicial de Texto Registro de TRANS X
de Bula - RDC Medicamento 1ML
60/12 Novo
01/12/2020 | 4243085/20 10451 - 01/12/2020 | 4243085/20 10451 - NA - Composigéo VP 189 MG/ML
-2 MEDICAMENTO -2 MEDICAMENT - Resultados SOL INJ SC
NOVO - O NOVO - de Eficacia CTFAVD
Notificagdo de Notificagdo de - Reacdes TRANS X
Alteracdo de Alteracdo de Adversas 1ML
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 - NA - Adverténcias VP 189 MG/ML
MEDICAMENTO MEDICAMENT e Precaucdes SOL INJ SC
NOVO - O NOVO - - Reacdes CTFAVD
Notificacédo de Notificagédo de Adversas TRANS X
16/06/2021 | 2334003/21- Alteragdo de 16/06/2021 | 2334003/21- Alteracdo de 1ML
2 Texto de Bula - 2 Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
11/01/2023 | 0031238/23- | 10451 - 11/01/2023 | 0031238/23- 10451 - NA - Dizeres VP 189 MG/ML
8 MEDICAMENTO 8 MEDICAMENT Legais SOL INJ SC
NOVO - O NOVO - CTFAVD

Notificacdo de

Notificacdo de
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Alteracéo de Alteracéo de TRANS X
Texto de Bula - Texto de Bula - 1ML
RDC 60/12 RDC 60/12

10451 - 10451 - - Adverténcias VP 189 MG/ML
MEDICAMENTO MEDICAMENT e Precaucoes SOL INJ SC
NOVO - O NOVO - - Reacdes CTFAVD
Notificacéo de Notificacdo de Adversas TRANS X
Alteracdo de Alteracdo de 1ML

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12




