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THYROGEN® (alfatirotropina)
alfatirotropina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome do produto: THYROGEN
Nome genérico: alfatirotropina

APRESENTACOES
P6 lidfilo para solugdo injetavel, 0,9 mg/mL. Cada frasco contém 1,1 mg de alfatirotropina e cada kit contém
dois frascos.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco contém:

Principio ativo: alfatirotropina.............cccceveerviicinncnnn 1,1mg

Excipientes: manitol, fosfato de s6dio monobasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico heptaidratado e
cloreto de sodio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Solicitamos ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

THYROGEN ¢ usado junto com um exame de sangue e/ou uma cintilografia de corpo total para auxiliar na
deteccdo de células cancerosas da tiredide em pacientes que tiveram uma remocao total ou subtotal da
glandula tiredide em decorréncia do cancer de tiredide.

THYROGEN, também, € utilizado no tratamento de cancer de tiredide, auxiliando o iodo radioativo a matar
quaisquer células cancerosas que tenham permanecido ou tecido normal da tiredide apds a remocao
cirurgica desta glandula. Isto, também, permite aos médicos detectar mais facilmente quaisquer canceres de
tiredide que possam permanecer apos o seu tratamento.

THYROGEN ajuda suas células que tenham permanecido da tiredide e as células cancerosas a absorver o

iodo radioativo, aumentando a probabilidade de que sejam mortas pelo tratamento de radiagéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ApGbs voce ter feito sua operacdo de cancer, seu médico precisard acompanha-lo com exames para assegurar
de que ndo hé células cancerosas remanescentes no seu corpo. Estes exames tentardo assegurar que o cancer

ndo voltou ou se espalhou para outras partes do seu corpo.



gengyme

A SANOF|I COMPANY

Agora gue sua tiredide foi removida, seu médico Ihe dara uma terapia de reposicao de horménio da tiredide
para repor o horménio que sua glandula tire6ide costumava produzir.

Com este tratamento de reposicdo, sua glandula pituitaria produzira menor quantidade de um hormdnio
chamado hormdnio estimulante da tiredide (TSH). Este horménio se fixa nas células cancerosas e normais
da tiredide, estimulando temporariamente sua liberacdo para o sangue, estimulando a absorcdo do iodo
radioativo pelas células.

Para que os exames de deteccdo das células cancerosas da tiredide sejam precisos, € necessario haver uma
certa quantidade de TSH no seu corpo. O tratamento de reposicdo de horménio que vocé estd recebendo

significa que seu corpo nao produzird TSH suficiente para os exames.

THYROGEN atua como o TSH produzido pelo seu corpo e assegura que exista TSH suficiente no seu corpo
para os exames. Para a deteccdo de células cancerosas da tiredide, THYROGEN Ilhe serd dado cerca de 3
dias antes de seu exame de sangue e/ou cintilografia do corpo total, tal que seu médico possa achar
quaisquer células cancerosas da tiredide que possam eventualmente estar em seu corpo. Para o tratamento de
cancer da tiredide, THYROGEN é administrado usando 2 injeces, uma delas ocorre um dia antes da sua

dose de iodo radioativo e até alguns dias antes da cintilografia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Situagdes nas quais vocé ndo deve usar THYROGEN:
Ndo use THYROGEN se tiver qualquer reacdo alérgica grave a alfatirotropina ou a qualquer outro

ingrediente presente na composic¢ao do produto.
Se vocé ndo tem certeza de que vocé ja utilizou THYROGEN, fale com seu médico.

Seu médico ndo deve prescrever THYROGEN a vocé se vocé estiver gravida ou amamentando, porque nao

hé estudos confirmando a seguranga deste medicamento nessas situagoes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de usar o0 medicamento:

Diga ao seu médico se vocé apresentou, em tratamentos anteriores, reacdo alérgica grave ou dificuldade de
respirar.
Diga a0 seu medico se vocé tem alergias a quaisquer outros medicamentos ou a quaisquer outras

substancias, tais como alimentos, conservantes ou corantes.
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Diga ao seu médico se vocé tem doenca do coragéo.

Considerag0es antes da administragdo de THYROGEN

O uso de THYROGEN deve ser supervisionado por médicos com conhecimento no atendimento de
pacientes com cancer de tiredide.

THYROGEN deve ser administrado somente no musculo. N&o deve ser administrado na veia.

Caso vocé ja tenha feito tratamento com TSH bovino, especialmente se vocé apresentou reacdes alérgicas ao
mesmo, seu médico devera ter maior cautela.

Devido a elevacdo dos niveis de TSH ap6s a administragdo de THYROGEN, os pacientes com cancer de
tirebide, com doenga metastatica, particularmente em espacos confinados (por exemplo, cérebro, coluna
vertebral, orbita (cavidade onde esta inserido o olho) ou tecidos moles do pesco¢o) podem estar sujeitos a
inchaco ou hemorragia no local destas metastases. Por isso seu médico podera considerar um pré-tratamento
com corticoesterdides, antes da administracdo de THYROGEN, caso a expansdo do tumor local possa

comprometer estruturas anatémicas vitais.

Vérios fatores contribuirdo para decisdo do seu médico sobre qual atividade de 1311 administrar a vocé, tais
como, o tamanho do tecido que ainda exista e o risco estimado para recorréncia de cancer de tiredide (por
exemplo, a idade do paciente, tipo e tamanho do tumor, tamanho e extensdo da doenca). Maior atividade de
1311 na faixa de 100mCi ou acima alcancar a abla¢do de remanescentes com maior frequéncia do que as
atividades mais baixas, mas pode causar mais eventos adversos, tais como dor e inchaco das glandulas
salivares, boca seca persistente, olhos secos ou paladar alterados. Seu médico avaliara os riscos e beneficios

para a determinacdo da atividade de 1311 para alcancar a ablacdo remanescente.

Considerac6es apds o uso de Thyrogen

Nos estudos realizados, a combinagdo da cintilografia de corpo inteiro e dosagem de tireoglobulina
(hormdnio da tiredide) apds o uso de THYROGEN aumentou a taxa de deteccdo para tecidos que restaram
da tiredide ou céancer, quando comparado aos exames de forma isolada. Portanto podem ocorrer resultados
falsos-negativos com o uso de THYROGEN. Se ainda houver grande suspeita sobre a existéncia da doenca

metastatica, o seu médico solicitaré outros testes para confirmar.

Gravidez e lactacéo

Informe seu médico se vocé esta gravida ou pretende engravidar.
THYROGEN pode ser perigoso para o feto. Seu médico discutird os possiveis riscos e beneficios do uso de
THYROGEN durante a gravidez.
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Informe seu médico se vocé estd amamentando.
Néo se sabe se THYROGEN passa para o leite materno. Seu médico discutira 0os possiveis riscos e

beneficios de usar THYROGEN durante a amamentacao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso em pacientes idosos
Em estudos clinicos, nenhuma diferenca foi encontrada entre pacientes abaixo de 65 anos e pacientes acima.

THYROGEN foi usado em casos de resposta de cancer de tirdide.

Se vocé tiver mais de 65 anos, tiver problemas cardiacos e ndo tiver uma remocéo total ou subtotal da

glandula tiredide, por favor consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com THYROGEN.

Uso pediatrico
A seguranca e a eficacia do uso de THYROGEN em criancas ndo foram estudadas. Se THYROGEN for prescrito para

seu filho, converse com o pediatra.

Insuficiéncia renal

Informacdes pos-comercializagdo sugerem que a eliminacdo de THYROGEN do organismo é mais vagarosa
em pacientes com insuficiéncia renal crbnica que dependem de dialise, o que resulta em aumento
prolongado dos niveis de TSH (hormdnio da tiredide) no sangue. Este aumento pode ser observado até duas
semanas apos o tratamento, o que pode causar mais dor de cabega e enj6o. Ndo foram estudadas estudos
sobre altas doses de THYROGEN, nestes pacientes para orientar a reducéo da dose nos mesmos.

Caso vocé tenha insuficiéncia renal significativa, a atividades de **'l deve ser cuidadosamente selecionada

pelo médico nuclear.

Efeito na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

Néo ha informages até 0 momento.

Exames de laboratdrio aplicavers para o monitoramento (acompanhamento)

N&o existem exames especificos indicados para monitoramento de rotina dos pacientes com céncer de
tireoide apds receber THYROGEN. Por exemplo, a medicacéo de rotina dos niveis de TSH no soro ndo é
recomendada, pois pode causar confusdo para alguns XXXXX que estavam acostumados a ver niveis de

TSH maiores que 25uU/mL em pacientes hipotirdideos com cancer. Claro que os niveis de TSH no soro dos



gengyme

A SANOF|I COMPANY

pacientes podem cair varios dias apds a inje¢do, mas isso nao afeta a utilidade de THYROGEN no céancer

indicado.

Até o momento, ndo hé informacdes de que THYROGEN (alfatirotropina) possa causar doping. Em caso de

davidas, consulte o seu médico.

Abuso e dependéncia
Né&o ha relatos de abuso ou dependéncia de pacientes com THYROGEN.

N&o foi observada sensibilidade cruzada com THYROGEN.

Efeitos carcinogénicos, alteragdes genéticas e danos a fertilidade
Nenhum estudo foi efetuado para avaliar os efeitos de THYROGEN sobre os riscos de cancer, genéticos ou
da fertilidade.

Nenhum estudo formal foi efetuado sobre interacBes medicamentosas entre THYROGEN e outros
medicamentos. Nos estudos clinicos, ndo foi observada nenhuma interagdo entre THYROGEN e o0s

horménios da tiredide, triiodotironina (T3) e tiroxina (T4), quando administrados concomitantemente.

InteracBes entre Medicamento/Alimento

N&o é conhecida.

Incompatibilidades farmacéuticas

O material da injecdo ndo deve ser misturado com outras substancias.

Medicamento/ Exames laboratoriais

Em estudos clinicos, o padrdo de referéncia para se determinar se 0s pacientes possuem tecidos
remanescentes de tiredide ou presenga de cancer foi uma Tg hipotiredidea >2,0 ng/mL e/ou uma
cintilografia hipotiredidea (ou de diagnostico ou de pds-terapia). Esta analise avaliou se o teste de Tg ap6s a
administracdo de THYROGEN melhorou a sensibilidade do diagnéstico de um teste de Tg em pacientes
com uma Tg negativa na terapia de supressdo de horménio da tiredide (TSHT) usando um limite de 2,0
ng/mL. Deve-se notar que os niveis de Tg-THYROGEN sdo, geralmente, menores que os niveis de Tg-
hipotiredidea e entdo os médicos poderdo necessitar utilizar um nivel de limite de Tg mais baixo ao utilizar

THYROGEN do que o que seria usado com uma Tg hipotiredidea.
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O uso de THYROGEN permite cintilografia com iodo radioativo, enquanto os pacientes permanecem
eutiredideos em Ts e/ou T4 Os dados de cinética de iodo radioativo indicam que a depuragdo do iodo
radioativo €, aproximadamente, 50% maior enquanto eutiredideos, do que durante o estado hipotiredideo,
entdo resultando em menor retencéo de iodo no corpo na hora da imagem.

Esta diferenca na depuracdo do iodo radioativo € causada pela diminuicdo da funcdo renal no estado
hipotiredideo. Este fator deveria ser considerado ao se selecionar a dose do iodo radioativo para uso em

imagem de iodo radioativo.

InteracBes entre o medicamento e plantas medicinais

N&o é conhecida.

Interacdo entre o medicamento e substancias quimicas

N&o é conhecida.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
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 perigoso para a sua saude.

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

THYROGEN ser& armazenado no hospital.

THYROGEN deve ser armazenado sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C). Se necesséario, a solugdo reconstituida
pode ser armazenada por até 24 horas sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C), evitando contaminacdo

microbiana. Proteger da luz.
N&o use THYROGEN apds a data de validade indicada na embalagem do produto.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

THYROGEN é um p6 branco a esbranquicado, esterilizado e ndo pirogénica (ndo contém substancias
produzidas por bactérias) antes de ser preparado para inje¢do e uma solucdo clara e incolor apos ter sido
preparado para injecao.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico lhe daré duas injecBes de THYROGEN no musculo de sua nadega. A segunda injecdo lhe sera
dada um dia ap0s a primeira injecao.

Seu médico decidira qual a dose mais adequada.

Mantenha as consultas com o seu médico.

E importante tomar as suas injecdes de THYROGEN nos horarios em que seu médico Ihe disse. Isto
asseguraré de que ha uma quantidade correta de THYROGEN no seu corpo para que os exames de deteccdo
de células cancerosas sejam precisos. Também, é importante que a quantidade correta de THYROGEN

esteja presente quando vocé realizar seu tratamento com iodo radioativo apds a sua cirurgia da tiredide.

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

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

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

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Diga ao seu medico, tdo logo quanto possivel, se vocé néo se sentiu bem apds tomar THYROGEN.
THYROGEN pode ter efeitos colaterais indesejaveis num pequeno nimero de pessoas. Todos 0s
medicamentos podem ter efeitos colaterais. Algumas vezes, estes podem ser sérios, mas na maioria das
vezes ndo sdo. Vocé pode precisar de atencdo médica urgente, caso sofra estes efeitos.

Converse com seu médico sobre qualquer preocupacao ou duvida que vocé possa ter.

Informe seu médico caso vocé perceba qualquer um desses efeitos colaterais: dor de cabeca, enjéo, vomito,
tontura, calafrios, dorméncia/formigamento, febre, dor muscular/dor nas juntas, diarréia, vermelhiddo e
fadiga ou qualquer sensacao de desconforto.

Informe seu médico imediatamente se vocé notar qualquer um dos efeitos colaterais, ou va para o pronto
socorro do hospital mais proximo: voz rouca e dificuldade na fala; dificuldade de respirar; respiracéo
ruidosa; vermelhiddo com coceira ou urticarias. Raramente, inchaco da garganta, perda da visao, inicio
repentino de dor severa ou mudanca repentina na sua salde e bem estar podem ocorrer dentro de 72 horas do
tratamento com THYROGEN.

Estes sdo todos efeitos colaterais muito sérios. Vocé pode necessitar de cuidados médicos urgentes

imediatamente ou de hospitalizacdo. Estes efeitos colaterais sdo muito raros.
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Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicagdo no Pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos

adversos imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

Fale com o seu médico sobre qualquer duvida ou preocupacgdo que vocé possa ter.

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

Se vocé pensar que seu médico pode ter Ihe dado quantidade excessiva de THYROGEN, por favor, contate
0 consultorio de 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 orientacdes.

MS-1.0100.0015
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Fabricado por:
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Genzyme do Brasil Ltda.

Rua Padre Chico, 224 Sao Paulo — SP
CEP: 05008-010

CNPJ: 68.132.950/0001-03

IndUstria Brasileira

SAC 0800 77 123 73
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

THYROGEN é marca registrada da Genzyme Corporation.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (11/03/2013).
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