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APRESENTACOES
Kesimpta® 20 mg/0,4 mL - Solugéo injetavel
Embalagens contendo 1 caneta preenchida

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada caneta preenchida contém solucdo injetdvel de 20 mg de ofatumumabe (solugdo a 0,4 mL de 50 mg/mL).
Excipientes: arginina, acetato de sodio tri-hidratado, cloreto de sodio, polissorbato 80, edetato dissodico di-hidratado,
4cido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O que ¢é esclerose multipla?

A esclerose miltipla (EM) ¢ uma doenca crénica que afeta o sistema nervoso central (SNC), particularmente o
funcionamento do cérebro e da medula espinhal. Na EM o sistema imunolégico (sistema de defesa do organismo) funciona
de maneira incorreta: a inflamag&o destréi a bainha protetora (chamada mielina) ao redor dos neurénios no SNC e impede
o funcionamento adequado destas células. Esse processo ¢ denominado desmielinizagdo.

Pessoas com EM recorrente sofrem crises repetidas geralmente chamadas de recidivas ou surtos, que indicam a existéncia
de uma inflamagdo no SNC. Os sintomas variam de paciente para paciente, mas normalmente envolvem problemas para
caminhar ou de equilibrio, fraqueza, dorméncia dos membros, problemas de visdo (visdo dupla e turva), ma coordenacao e
problemas de bexiga. Estes sintomas podem desaparecer completamente quando a recidiva termina, mas alguns problemas
podem permanecer. Os pacientes acumulam incapacidade como resultado da recuperagdo incompleta de recidivas agudas
e/ou progressao gradual da doenca.

Kesimpta® é usado no tratamento de adultos com formas recorrentes de esclerose multipla.
Nio se sabe se Kesimpta® é seguro e eficaz em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo de Kesimpta®, ofatumumabe, é um tipo de proteina chamada anticorpo monoclonal desenvolvido para
reconhecer ¢ se ligar a um alvo denominado CD20 na superficie de certos tipos de globulos brancos que fazem parte do
sistema imunologico (as chamadas células B).

Quando uma resposta anormal ¢ ativada pelo sistema imunolégico do corpo, como ocorre na Esclerose Multipla, esses
glébulos brancos atacam as bainhas ao redor dos neurdnios do cérebro e da medula espinhal, causando inflamagao e danos.
Ao visar e remover as células B, Kesimpta® ajuda a reduzir sua atividade, diminuindo assim a chance de ocorrer uma
recidiva, aliviando os sintomas e retardando a progressao da doenca.

Em estudos clinicos controlados com pacientes portadores de formas recorrentes de EM, Kesimpta® reduziu
significativamente o nimero de surtos, prolongou significativamente o tempo sem recidivas e retardou a progressdo da
doenga. O nimero médio de recidivas em pacientes tratados com Kesimpta® foi um pouco mais do que a metade do nimero
de recidivas ocorridas em pacientes tratados com outro medicamento para EM, a teriflunomida. Kesimpta® reduziu
significativamente um indicador bioldgico no sangue, a chamada cadeia leve de neurofilamentos, cujos niveis elevados
estdo associados a danos nas células cerebrais.

Caso tenha alguma duvida sobre como Kesimpta® funciona ou por que este medicamento foi receitado para vocé, fale com
seu médico, farmacéutico ou profissional de satude.

VP9 = Kesimpta_Bula_Paciente 1



), NOVARTIS

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse medicamento ¢ contraindicado para:
e Paciente com hipersensibilidade a substancia ativa ou qualquer componente da formula, ver “Composi¢ao”.
e Pacientes com infec¢ao por hepatite B ativa.

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

Siga cuidadosamente todas as instru¢des do médico. Elas podem ser diferentes das informacgdes gerais contidas nesta bula.
Nio use Kesimpta® se vocé ¢ alérgico a Kesimpta® conforme confirmado pelo seu médico.

Adverténcias e precaucées

Antes do inicio do tratamento com Kesimpta®
Converse com o seu médico antes de iniciar o tratamento com Kesimpta®:

eSeu médico ira verificar se vocé corre o risco de infeccio por hepatite B antes do inicio do tratamento com
Kesimpta®. Todos os pacientes devem fazer um exame de sangue e os pacientes que tiveram hepatite B ou que sdo
portadores do virus da hepatite B poderdo ser encaminhados a um médico especializado. Kesimpta® pode ativar novamente
o virus da hepatite B.

e Antes de iniciar o tratamento com Kesimpta®, o seu médico deve verificar o seu sistema imune.

eSe vocé tiver uma infec¢fio antes do inicio do tratamento com Kesimpta®, seu médico pode decidir que vocé nio
vai receber Kesimpta® ou pode adiar seu tratamento com Kesimpta® até que a infecgdo seja resolvida.

e Se planeja tomar uma vacina. Vocé deve tomar suas vacinas pelo menos 4 semanas antes de iniciar Kesimpta® no
caso de vacinas vivas ou vacinas vivas atenuadas e pelo menos 2 semanas antes de iniciar Kesimpta® no caso de outras
vacinas. Vocé ndo deve tomar certos tipos de vacinas (vacinas vivas ou vacinas vivas atenuadas) durante o tratamento com
Kesimpta®. No caso de outras vacinas, elas podem ser menos eficazes se administradas durante o tratamento com
Kesimpta®.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer vacina,
informe ao profissional de saide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Ap6s o inicio do tratamento com Kesimpta®
Informe o seu médico durante o tratamento com Kesimpta®:

o Se tiver reacdes relacionadas a injeciio ou reacdes no local da injecdo. Reagdes relacionadas a injegdo (gerais) e
reagdes no local da injegdo (locais) sdo os efeitos colaterais mais comuns do tratamento com Kesimpta® (consulte a segdo
“QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Elas geralmente ocorrem apos a primeira
injegdo subcutanea de Kesimpta® e até 24 horas apés a injegdo. E recomendével que a primeira injegdo subcutanea seja
aplicada sob a orientacdo de um profissional de satde.

o Se tiver uma infeccao. Qualquer infeccao que vocé ja tenha pode piorar. As infecgdes podem vir a ser graves e, as
vezes, de risco a vida.

o Se tiver uma resposta imunologica reduzida (devido a uma doenga ou medicamentos que suprimem o sistema
imunologico, consulte “Uso com outros medicamentos™). Vocé pode ter infecgdes mais facilmente ou uma infec¢éo
que vocé ja tenha pode piorar. Isso ocorre porque as células do sistema imunolégico que sdo alvo de Kesimpta® também
ajudam a combater infecgdes.
Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢oes. Informe ao seu médico qualquer alteraciio no seu estado de
saude.

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas ou doengas durante o tratamento com
Kesimpta®, pois isso pode ser grave:

e Se tiver erup¢do na pele, urticaria, dificuldade em respirar, inchago da face, palpebras, labios, boca, lingua ou
garganta, aperto no peito, sensacdo de desmaio. Se algum destes sinais e sintomas piorar ou se tiver novos sinais
graves de reagdes apds injegdes subsequentes, o que pode ser um sinal de reagdo alérgica.
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e Se acredita que a EM esta piorando (por exemplo, fraqueza ou altera¢des visuais) ou se notar algum sintoma novo
ou incomum, pois podem ser sintomas de uma doenga cerebral rara causada por infecg¢do e denominada leucoencefalopatia
multifocal progressiva (LEMP).

Criancas e adolescentes (menos de 18 anos)

Kesimpta® ndo foi estudado em pacientes com menos de 18 anos.

Idosos (65 anos ou mais)

Vocé pode usar Kesimpta® se tiver 65 anos de idade ou mais na mesma dose de adultos mais jovens.

Uso com outros medicamentos (interacdes com outros produtos medicinais, incluindo vacinas ou medicamentos
biolégicos)

Antes de usar Kesimpta®, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

e Medicamentos que suprimem ou modulam o sistema imunoldégico, inclusive outros medicamentos usados para
tratar a EM como ocrelizumabe, cladribina, fingolimode, natalizumabe, teriflunomida, mitoxantrona ou dimetil fumarato,
devido a um possivel efeito aditivo no sistema imunolégico.

e Vacinas. Se vocé precisar tomar uma vacina, consulte primeiro o seu médico. Durante o tratamento com Kesimpta®,
a administrag@o de algumas vacinas contendo virus vivos (vacinas vivas atenuadas, por exemplo, BCG para tuberculose ou
vacina contra febre amarela) pode resultar em infec¢do (consulte acima O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO).

Gravidez e lactacio

Se estiver gravida ou amamentando, se achar que pode estar gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico
antes de usar este medicamento.

Seu médico discutira com vocé os riscos potenciais do uso de Kesimpta® durante a gravidez. Isso porque Kesimpta® pode
diminuir as células do sistema imunologico (células B) na mae e no feto.

Converse com seu médico antes de amamentar durante o uso de Kesimpta®. Kesimpta® pode passar para o leite
materno em pequenas quantidades. Pergunte e discuta com seu médico sobre os riscos e beneficios de amamentar seu bebé
durante o uso de Kesimpta®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacfo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacido
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Converse com seu médico antes de vacinar seu recém-nascido.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de vacinar seu recém-nascido, caso tenha usado Kesimpta® durante a gravidez

(consulte a se¢@o “Uso com outros medicamentos — Vacinas™).

Mulheres em idade fértil

Vocé deve evitar engravidar durante o uso de Kesimpta® e por 2 meses depois de parar de usa-lo. Kesimpta® pode
prejudicar o feto. Pacientes do sexo feminino capazes de engravidar devem usar métodos eficazes de controle de natalidade
durante o tratamento e por 2 meses apds a interrupgio de Kesimpta® Pergunte ao seu médico sobre as opgdes de controle
de natalidade eficaz.

Se engravidar ou achar que esta gravida, informe o seu médico imediatamente. Vocé e seu médico decidirdo o que é
melhor para vocé e seu bebé.

O seu médico pode reportar a sua gravidez a Novartis. Além de entrar em contato com o seu médico, vocé também pode
comunicar a sua gravidez entrando em contato com a Novartis através do Servigo de Informagdes ao Cliente.

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 satde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?

Kesimpta® deve ser armazenado sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C) em sua embalagem original para proteger da luz. Nao
congelar.

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

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

A solucdo injetavel de uso unico € estéril, sem conservantes, limpida a ligeiramente opalescente e incolor a amarelo
levemente acastanhado

Se necessario, Kesimpta® pode ser mantido fora de refrigeragdo, uma tinica vez, por um periodo de até 7 dias a temperatura
ambiente, ndo acima de 30°C. Se néo utilizado dentro dos 7 dias, o produto pode ser retornado e mantido sob refrigeragdo
por, no maximo, 7 dias antes da sua utilizagao.

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?

Como usar Kesimpta®?

Sempre use este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Verifique com seu médico ou farmacéutico se
ndo tiver certeza.

Nao exceda a dose recomendada receitada pelo seu médico.

Quanto de Kesimpta® devo usar

e A dose inicial é de 20 mg de Kesimpta® administrado por injegdo subcutinea nas semanas 1, 2 € 3. Ndo ha
inje¢do na semana 4.

e A partir da semana 5 ¢ depois a cada més, a dose recomendada ¢ de 20 mg de Kesimpta® administrado por
injecdo subcutanea.

Tabela 1 Regime de dosagem com injecdo subcutinea de Kesimpta®

Momento Dose

Semana 1 (inicio do tratamento) 20 mg
Semana 2 20 mg
Semana 3 20 mg
Semana 5 20 mg
A cada més (a partir da semana 5) 20 mg

Vocé pode usar Kesimpta® a qualquer momento (manhd, tarde, noite) na dose programada

Kesimpta® ¢ administrado por injegdo subcutinea (injegdo sob a pele). Consulte as “Instrugdes de Uso” disponivel nesta
bula para obter detalhes.

Por quanto tempo usar Kesimpta®?

Continue usando Kesimpta® todos os meses pelo tempo que o seu médico indicar.

Este ¢ um tratamento de longo prazo, possivelmente com duracdo de meses ou anos. Seu médico ird monitorar regularmente
a sua condic¢do para verificar se o tratamento est tendo o efeito desejado.
Se tiver dvidas sobre quanto tempo usar Kesimpta®, fale com seu médico, farmacéutico ou profissional de satde.

Se vocé parar de usar Kesimpta®?

VP9 = Kesimpta_Bula_Paciente 4



), NOVARTIS

Nio pare de usar Kesimpta® ou altere a sua dose sem falar com o seu médico.

Alguns efeitos colaterais podem estar relacionados ao baixo nivel de células B no sangue. Depois de parar Kesimpta®, a
contagem de células B no sangue vai aumentar gradualmente até atingir niveis normais. Isso pode levar véarios meses.
Durante esse periodo, alguns efeitos colaterais descritos nesta bula ainda poderao ocorrer.

Caso ainda tenha davidas sobre o uso deste medicamento, fale com seu médico ou farmacéutico.

INSTRUCOES DE USO E MANUSEIO

Instrucdes de uso da caneta preenchida de Kesimpta®

Certifique-se de ler, compreender e seguir essas “Instrugdes de Uso™ antes de injetar Kesimpta®. Converse com seu
profissional de satde se tiver alguma duvida antes de usar Kesimpta® pela primeira vez.

Lembre-se:

e Nio use a caneta de Kesimpta® se o lacre na embalagem externa ou o lacre da caneta estiver rompido. Mantenha
a caneta de Kesimpta® na embalagem externa lacrada até estar pronto para usé-la.

e Nio agite a caneta de Kesimpta®.

e Se deixar cair a caneta de Kesimpta®, nio utilize se a caneta parecer danificada ou se vocé a deixou cair com
a tampa removida.
o Nao use se a caneta tiver caido em uma superficie rigida ou se tiver caido apds a remog¢ao da tampa da agulha.

Jogue fora (descarte) a caneta de Kesimpta® usada imediatamente ap6s o uso. Ndo reutilize a caneta de Kesimpta®.
Consulte “Como devo descartar a caneta de Kesimpta® usada?” no final dessas “Instru¢des de Uso”.

Como devo armazenar Kesimpta®?
e Armazene a caixa da caneta de Kesimpta® no refrigerador, de 2°C a 8°C.

e Mantenha a caneta de Kesimpta® na embalagem original até estar pronto para o uso para proteger da luz.
e Naio congele a caneta de Kesimpta®.

e Se necessario, a caneta de Kesimpta® pode ser mantida fora de refrigeragdo, uma tinica vez, por um periodo
de até 7 dias a temperatura ambiente, ndo acima de 30°C. Se ndo utilizado dentro dos 7 dias, o produto pode
ser retornado ¢ mantido sob refrigeracdo por, no maximo, 7 dias antes da sua utilizagao.

Mantenha Kesimpta® e todos os medicamentos fora do alcance de criangas.
Pecas da caneta Kesimpta® Sensoready® (consulte a Figura A):
Figura A

Agulha

Protecdo da agulha j .
T
ampa (/@ Visor

= | Tampa interna da agulha

A caneta de Kesimpta® ¢ mostrada com a tampa removida. Nio remova a tampa até estar pronto para injetar.
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O que vocé precisa para a injecao:
Incluida na caixa: Figura B

Uma caneta de Kesimpta® nova (consulte a Figura B).
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Nao incluido na caixa (consulte a Figura C): Figura C

¢ 1 lenco embebido em alcool
e 1 bola de algoddo ou gaze
e Recipiente para descarte de materiais perfurocortantes

Consulte “Como devo descartar a caneta de Kesimpta® usada?”
no final dessas “Instru¢des de Uso”.

Antes da injecao:

Tire a caneta de Kesimpta® do refrigerador 15 a 30 minutos antes de injetar para permitir que ela atinja a temperatura
ambiente.

Passo 1. Verificacdes importantes de seguranca antes de injetar Figura D
(consulte a Figura D):

e Olhe pelo visor. O liquido deve ser limpido a ligeiramente
turvo.

Nao use se o liquido contiver particulas visiveis ou estiver turvo.
Vocé podera ver uma pequena bolha de ar, o que é normal.

e Olhe a data de validade (VAL) na caneta de Kesimpta®. Nio
use a caneta se o prazo de validade estiver vencido.

Data de validade

Entre em contato com seu farmacéutico ou profissional de satide se a caneta for reprovada nessas verificagdes.

Passo 2. Escolha o local da injecio: Figura E

e O local recomendado ¢ a parte da frente das coxas. Vocé
também pode usar a area inferior do abdémen, mas nio a area de
cinco cm (2 polegadas) ao redor do umbigo (consulte a Figura
E).

e Escolha um local diferente cada vez que injetar Kesimpta®.

e Nio injete em areas onde a pele estiver sensivel, machucada,
vermelha, escamosa ou dura. Evite areas com cicatrizes ou estrias.
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Figura F
(Apenas cuidador e profissional de satde)

{

Se um cuidador ou profissional de saude estiver aplicando a
injecdo, ele também podera injetar na parte superior externa do
brago (consulte a Figura F).

Passo 3. Limpe o local da injecio: Figura G

e Lave as mdos com agua e sabdo.

e Utilizando movimentos circulares, limpe o local da injecdo
com o lengo embebido em alcool. Deixe secar antes de injetar
(consulte a Figura G).

e Naio toque na area limpa novamente antes da injegao.

A injecio:

Passo 4. Remova a tampa: Figura H

e Remova a tampa apenas quando estiver pronto para usar a
caneta.

e Gire a tampa na dire¢do da seta (consulte a Figura H).
e Jogue fora a tampa. Nao tente recolocar a tampa.
e Use a caneta no maximo 5 minutos apds remover a tampa.

Vocé podera ver algumas gotas de medicamento saindo da agulha.
Isso é normal.
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Figura I

Passo 5. Segure a caneta de Kesimpta®:

e Segure a caneta a 90 graus em relacdo ao local de injecao
limpo (consulte a Figura I).

| ¥

Incorreto

Importante: Durante a inje¢do, vocé ouvira 2 cliques altos:
e O 1°clique indica que a injecao foi iniciada.
e 0 2°clique indicara que a injecéio esta quase concluida.

Vocé deve manter a caneta de Kesimpta® firmemente pressionada contra a pele até que o indicador verde preencha
0 visor ¢ pare de se mover.

Passo 6. Comece a injeciio: Figura J

e Pressione a caneta firmemente contra a pele para iniciar a
inje¢@o (consulte a Figura J).

e O 1°clique indica que a injegdo foi iniciada.

e Mantenha a caneta firmemente pressionada contra a pele.

¢ O indicador verde mostra o progresso da injegao.

Passo 7. Conclua a injecio: Figura K

e QOugca 0 2° clique. Ele indica que a injegdo esta quase
concluida.

e Verifique se o indicador verde preenche o visor e parou de se
mover (consulte a Figura K).

e A caneta agora pode ser removida (consulte a Figura L).
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Ap6s a injecio: Figura L

e Se o indicador verde ndo preencher o visor, significa que o
medicamento ndo foi administrado. Entre em contato com seu
profissional de satde se o indicador verde ndo estiver visivel.

e Pode haver uma pequena quantidade de sangue no local da
inje¢d0. Vocé pode pressionar uma bola de algoddo ou gaze sobre
o local da injeg80 e segura-la por 10 segundos. Néao esfregue o local
da injeg¢do. Vocé pode cobrir o local da injegdo com um pequeno
curativo adesivo, se necessario.

Como devo descartar as canetas de Kesimpta® usadas?

Passo 8. Descarte da caneta de Kesimpta®:

e Descarte a caneta usada em um recipiente para descarte de
materiais perfurocortantes (ou seja, recipiente fechado resistente a
perfuracdo ou semelhante) (consulte a Figura M).

e Nunca tente reutilizar a caneta.

Mantenha o recipiente para materiais perfurocortantes fora do
alcance de criancas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé deixar de aplicar uma inje¢do de Kesimpta®, ela deve ser administrada o quanto antes. Ndo espere até a proxima
dose programada. O intervalo de tratamento recomendado deve ser mantido nas doses seguintes.

Para obter todos os beneficios de Kesimpta®, é importante que vocé tome cada injecdo subcutanea no momento devido.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, os pacientes tratados com Kesimpta® podem apresentar efeitos colaterais, embora
isso ndo aconte¢a com todos.

Os efeitos colaterais incluem os seguintes mencionados abaixo. Se estes efeitos colaterais se agravarem, informe o seu
médico, farmacéutico ou profissional de satude.

A maioria dos efeitos colaterais ¢ de intensidade leve a moderada e geralmente desaparece apos alguns dias a algumas
semanas de tratamento.

Muito comuns: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

. Infeccdo do trato respiratorio superior com sintomas como dor de garganta e coriza

. Infecgdes no trato urinario com sintomas como dor ao urinar

. Reagdes no local da injegdo (locais) como vermelhiddo, dor, coceira e inchaco no local da injegéo

. Reagdes relacionadas a injegdo (gerais) como febre, dor de cabega, dor muscular, dor nas costas, calafrios e cansaco

Comuns: podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas
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. Diminui¢@o de uma proteina especifica no sangue (imunoglobulina M) que ajuda a proteger contra infec¢des

Se notar algum efeito colateral ndo mencionado nesta bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

Desconhecido: a frequéncia ndao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

e Reagoes alérgicas

e Lesdo no figado: Os possiveis sinais e sintomas de lesdo no figado podem incluir amarelamento da pele e dos olhos,

nauseas, vomitos, urina com colora¢do escura incomum, sensa¢ao de cansaco ou fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé usou muito Kesimpta® de uma s6 vez ou se usou uma primeira dose de Kesimpta® por engano, entre em contato

com seu médico 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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1176
Importado e Registrado por:
Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Produzido por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga.

VENDA SOB PRESCRICAO

SIC

’ SERVICO DE INFORMACOES
AO CLIENTE
(" ’ 0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com
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Histoérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 — PRODUTO 1528 — PRODUTO - NA VP1
BIOLOGICO - Inclus&o BIOLOGICO - 20 MG/0,4 ML SOL INJ CT 1
17/09/2021| 3688349211 L 29/05/2020| 1696690/20-2 . 17/05/2021 CAN PREENC PLAS TRANS X
Inicial de Texto de Bula Registro de Produto 0.4 ML
—RDC 60/12 Novo L NA vPs1 |

- O que devo saber antes de usar
este medicamento?

10456 PRODUTO - Quais os males que este VP2
BIOLOGICO - medicamento pode me causar?
Notificagdo de - Dizeres legais

Alteragao de Texto de 18/02/2022

10456 PRODUTO
BIOLOGICO -
18/02/2022| 0599130229 |Notificagdo de Alteragao|18/02/2022| 0599130229
de Texto de Bula —

20 MG/0,4 ML SOL INJ CT 1
CAN PREENC PLAS TRANS X
0,4 ML

Lblicacsn o BUlArio Bula — publicagdo no - Adverténcias e precaugoes
p RI%C 50/12 Bulario RDC 60/12 - Posologia e modo de usar
(editorial) VPS2

- Reagdes adversas
- Dizeres legais

- O que devo saber antes de usar

10;%1%%?88 TO 1OSFOGLIDQ%?ggTO este medicamento? VP3
e . S 20 MG/0,4 ML SOL INJ CT 1
25/03/2022| 1382229224 N"gf"’?‘?at" O oraga0l25103/2022 | 1382229224 |, N°tlf'°393T° %8 1o|2510312022 | Resultados de eficacia CAN PREENC PLAS TRANS X
€ 'exto de bula — eragao de 1exto ge - Caracteristicas farmacoldgicas VPS3 0.4 ML
publicagéo no Bulario Bula — publicagéo no Adverténci " ~
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - Adveriencias € precaugoes
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO - Como devo usar este VP4
BIOLOGICO - BIOLOGICO - medicamento?
Notificacdo de Alteragdo Notificagao de - Quais os males que este 20 MG/0,4 ML SOL INJ CT 1
06/09/2023| 0950871231 d T(} to de Bul ¢ 06/09/2023| 0950871231 Alt = d(} Texto d 06/09/2023 |medicamento pode me causar? CAN PREENC PLAS TRANS X
e exto de bula — eragao de 1exto de - Caracteristicas farmacoldgicas 0,4 ML
publicagédo no Bulario Bula — publicagdo no | Contraindicacdes
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - Adverténcias e precaugdes VPS4

- Posologia e modo de usar
- Reacgdes adversas

Kesimpta® (ofatumumabe) / Solucdo Injetavel / 20 mg/04, mL



11961 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 73.
Alteracao nas
condigbes de

- Onde, como e por quanto tempo

armazenamento do posso guardar este
10456 PRODUTO 0023465/23-6 | produto biolégico medicamento? VP5
BIOLOGICO - terminado (fechado ou - Como devo usar este 20 MG/0.4 ML SOL INJ CT 1
03/10/2023| 1052828230 Nogf'ca‘m de Alteragaol 4 ,01/2023 apds aberto) ou do | g/ 553 [Medicamento? CAN PREENC PLAS TRANS X
e Texto de Bula — produto biolégico 0.4 ML
publicagédo no Bulario reconstituido ou ’
RDC 60/12 diluido — Moderada
11958 - PRODUTOS
BIOLOGICOS -70. - Cuidados de armazenamento do
0023472/23-9 |Alteragéo do prazo de medicamento VPS5
validade do produto - Posologia e modo de usar
terminado - Moderada
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - NA VPS5
25/10/2023| 1164055232 |Netificagdo de Alteracdol ,s,10003| 1164055232 |, Notificacdode  1o5,44,5693 GAN PREENG PLAS TRANS X
de Texto de Bula — Alteracao de Texto de 0.4 ML
publicag&o no Bulario Bula — publicagéo no - Posologia e modo de usar VPS6
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO o due clevo sabef antes de usar
BIOLOGICO - BIOLOGICO - pste medicamentor VP6
17/02/2025| 0220941254 |Netificagdo de Alteragdo 2 05 oo | 0020941254 | Notificagdo de |75 005] Dizeres legals CAN PREENG PLAS TRANS X
de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de 0.4 ML
publicagédo no Bulario Bula — publicagéo no - Adverténcias e precaugdes VPS7 '
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - Dizeres legais
- O que devo saber antes de usar
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO este medicamento?
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - Quais os males que este VP7
o = = o = i ? 20 MG/0,4 ML SOL INJ CT 1
25/09/2025| 1275025251 Nogf'cagao de Alteragaol 55/09/2025| 1275025251 Notificagdo de | 5/09/2025 ") Si"z';’f‘e’;‘?;‘m pode me causar’ CAN PREENC PLAS TRANS X
e Texto de Bula — Alteraggo de Texto de S legals _ 04 ML
publicagéo no Bulario Bula — publicagéo no - Adverténcias e precaugdes ’
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - Reagdes adversas VPS8
- Dizeres legais
- O que devo saber antes de usar
10456 PRODUTO 10456 PRODUTO .
BIOLOGICO - BIOLOGICO - este medicamento? VP8 20 MG/ o o
e o ~ e MG/0,4 ML SOL INJ CT
20/10/2025| 1436588251 |\ Ouroa¢ao do ANGTaGA0) og/10/2025 | 1436588251 |, hoaioaca® d€  129/10/2025 — — CAN PREENC PLAS TRANS X
e Texto de Bula — Alteracao de Texto de - Caracteristicas farmacolégicas 0.4 ML
publicacdo no Buléario Bula — publicacdo no - Adverténcias e precaucoes VPS9 '

RDC 60/12

Bulario RDC 60/12

Kesimpta® (ofatumumabe) / Solucdo Injetavel / 20 mg/04, mL




20/02/2026

NA

10456 PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificacdo de Alteragéo
de Texto de Bula —
publicag&o no Bulario
RDC 60/12

20/02/2026

NA

10456 PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagcao de

Alteracao de Texto de
Bula — publicagéo no
Bulario RDC 60/12

20/02/2026

- Quais os males que este

medicamento pode me causar?

VP9

- Reacdes adversas

VPS10

20 MG/0,4 ML SOL INJ CT 1
CAN PREENC PLAS TRANS X
0,4 ML

Kesimpta® (ofatumumabe) / Solucdo Injetavel / 20 mg/04, mL




