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APRESENTACOES
EMPLICITI® (elotuzumabe) é um p6 liofilizado para solugéo injetavel apresentado em frascos-ampolas
de uso Unico que contém 300 mg ou 400 mg de elotuzumabe.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 300 mg ou 400 mg de elotuzumabe e 0s seguintes excipientes: 4cido
citrico monoidratado, polissorbato 80, citrato de sédio di-hidratado e sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EMPLICITI® (elotuzumabe) é indicado em associacdo com lenalidomida e dexametasona para o
tratamento de pacientes com mieloma mdultiplo que receberam de uma a trés terapias prévias.

EMPLICITI® (elotuzumabe) é indicado em combinacdo com pomalidomida e dexametasona para o
tratamento de pacientes com mieloma multiplo? recidivado ou refratario que receberam pelo menos
duas terapias anteriores incluindo lenalidomida e um inibidor de proteossoma e demonstraram
progressdo da doenca na ultima terapia.

1CID C90.0 - Mieloma mudiltiplo

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EMPLICITI® contém a substancia ativa elotuzumabe, uma proteina que tem como alvo especifico a
proteina SLAMF7 (Molécula de Ativacdo de Sinalizacdo Linfocitaria F7), que ativa diretamente as
células de defesa humana (células Natural Killer), estimulando o sistema imunoldgico a atacar e
destruir as células cancerosas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar EMPLICITI® se vocé tem alergia (hipersensibilidade) ao elotuzumabe ou a
qualquer outro componente de EMPLICITI® (listados na secdo COMPOSICAQ). Converse com seu
médico se vocé nao tiver certeza a respeito da alergia ao elotuzumabe.

EMPLICITI® é utilizado em associagao com outras medica¢des. Consulte seu médico para saber
sobre as contraindicacGes desses outros medicamentos antes de comecar a terapia.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

EMPLICITI® pode causar reagbes infusionais. Informe o seu médico ou enfermeiro
imediatamente se tiver qualquer um destes sinais ou sintomas: febre, calafrios e/ou hipertenséo
(pressdo alta) apés a administragdo de EMPLICITI®. Durante o tratamento com EMPLICITI® seu
médico pode solicitar o monitoramento de algumas condicfes especificas, como: desenvolvimento de
infecgcbes ou desenvolvimento de novos tumores.

EMPLICITI® pode causar problemas no figado. O seu médico ira solicitar exames de sangue para
checar o seu figado durante o tratamento com EMPLICITI®. Informe seu médico se vocé tiver sinais e
sintomas de problemas no figado: cansaco, fraqueza, perda de apetite, pele ou olhos amarelados,
alteracdo da cor das fezes, confusdo ou inchaco na area do estémago.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento
médico estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

Criancas
EMPLICITI® ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes abaixo de 18 anos de idade até que
mais informacdes estejam disponiveis.

Gravidez e Amamentacao

Informe o seu médico se vocé esta gravida, se vocé esta planejando engravidar, ou se vocé esta
amamentando.

Vocé ndo deve usar EMPLICITI® se estiver gravida, a menos que seu médico recomende
especificamente. Os efeitos de EMPLICITI® em mulheres gravidas ndo sdo conhecidos.

Se vocé esta em idade fértil, ou seja, ainda pode engravidar, vocé deve usar contracepcao eficaz
enquanto estiver sendo tratada com EMPLICITI®. Se vocé engravidar enquanto estiver usando
EMPLICITI®, avise o seu médico.

EMPLICITI® é utilizado em associagdo com a lenalidomida e dexametasona ou em associa¢cao com a
pomalidomida e dexametasona. A lenalidomida e a pomalidomida podem provocar danos graves aos
fetos. Consulte as informacdes de bula destes medicamentos para mais detalhes das
adverténcias e precaucfes antes de comecar a terapia. Converse com o seu médico para mais
informagdes sobre os riscos associados a estes medicamentos.

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

N&o se sabe se elotuzumabe é excretado pelo leite materno. Pergunte ao seu médico se vocé pode
amamentar durante ou ap6s o tratamento com EMPLICITI®.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-
dentista.

Conducdao de veiculos e operacdo de maquinas
Nao conduza ou utilize maquinas apoés ter usado EMPLICITI®, a menos que tenha certeza que vocé
esta se sentindo bem e em condi¢cBes para executar estas tarefas.
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Interagdes medicamentosas
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso parasuasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar EMPLICITI® (elotuzumabe) na embalagem original em geladeira (2°C a 8°C). Néao
congelar. Nao agitar. Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.

ApOs preparo, manter sob refrigeracéo (2°C a 8°C) por ndo mais que 24 horas e com protecao
daluz.

N&o conservar para reutilizagdo qualquer porgcéo ndo utilizada do produto.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

EMPLICITI® é um p¢ liofilizado estéril, branco a esbranquicado, sem conservante.

A solucao reconstituida € um liquido incolor a ligeiramente amarelo, essencialmente livre de particulas
visiveis.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validade e vocé
observe alguma mudancano aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como EMPLICITI® é administrado?

EMPLICITI® sera administrado a vocé em um hospital ou clinica, sob a supervisdo de um profissional
de saude experiente.

Vocé receberd uma medicacao antes da administracdo de EMPLICITI®.

EMPLICITI® sera administrado a vocé como uma infusdo (gota a gota) em uma veia (via intravenosa)
durante um determinado periodo definido pelo seu médico.

A dose de EMPLICITI® varia de pessoa para pessoa, dependendo de seu peso. Portanto, uma parte
ou todo o conteudo do frasco de EMPLICITI® sera utilizado. Primeiro 0 medicamento é reconstituido
com agua para injecao estéril. Em seguida, ele sera diluido com solucao injetavel de cloreto de sédio
0,9% ou solucdo injetavel de glicose 5% antes de ser administrado. Pode ser necessério mais do que
um frasco do medicamento para obter a dose necessaria.

EMPLICITI® ndo deve ser misturado com nenhuma outra medicagdo na mesma infusao.

Qual a dose administrada de EMPLICITI®?
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A quantidade de EMPLICITI® que sera administrada a vocé sera calculada com base em seu peso
corporal. A dose recomendada € de 10 mg de elotuzumabe por quilo de seu peso corporal
semanalmente nos primeiros dois ciclos e, depois, a cada 2 semanas, em conjunto com outros dois
medicamentos: lenalidomida e dexametasona.

Quando EMPLICITI® é utilizado em conjunto com outros dois medicamentos, pomalidomida e
dexametasona, a dose recomendada é de 10 mg de elotuzumabe por quilo de seu peso corporal
semanalmente nos primeiros dois ciclos e, a partir do terceiro ciclo, deve ser utilizado 20 mg de
elotuzumabe por quilo de seu peso corporal.

Se vocé tiver alguma reacdao infusional (febre, calafrios ou presséao alta), a infusdo de EMPLICITI®
podera ser interrompida ou descontinuada, a critério do seu médico.

Para seguranca e eficacia do medicamento, EMPLICITI® ndo deve ser administrado por vias ndo
recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via intravenosa.

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

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé compareca a todas as suas consultas com seu médico para receber
EMPLICITI®. Se vocé perder uma consulta, pergunte ao seu médico se, ou quando, vocé deve marcar
sua préxima dose.

Interromper o tratamento pode interromper o efeito do medicamento. N&o interrompa o tratamento
com EMPLICITI® a menos que vocé tenha discutido este assunto com seu médico.

Em caso de dlvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

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

Como todos os medicamentos, EMPLICITI® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas o0s apresentem. Seu médico ira discutir isso com vocé e explicar os riscos e beneficios do
seu tratamento.

O efeito colateral mais sério que pode ocorrer durante o tratamento com EMPLICITI® é pneumonia.

Os seguintes efeitos colaterais tém sido relatados nos estudos clinicos em mieloma madltiplo:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nasofaringite, pneumonia, infeccéo do trato respiratério superior, linfopenia (diminuicdo do nimero de
linfécitos, um tipo de célula de defesa do organismo), dor de cabega, tosse, diarreia, fadiga, febre,
perda de peso.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reacao exagerada do organismo a uma substéncia considerada como estranha),
humor alterado, hipoestesia (perda ou diminuicéo de sensibilidade), trombose venosa profunda, dor
orofaringea (dor de garganta), sudorese noturna (suor excessivo durante a noite), dor no toérax e

EMPLICITI_VP_ v05_14062021 4



Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA

reacdo infusional (caracterizada por: febre, calafrios e aumento da presséo arterial), herpes zoster
(cobreiro).

Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacao anafilatica

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de
atendimento.

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

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.

DIZERES LEGAIS
Registro — 1.0180.0409

Produzido por:
Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd. Liability Company
Manati — EUA

Ou

Produzido por:

Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd. Liability Company
Manati — EUA

Embalado por (embalagem secundaria):

Sharp Packaging Services, LLC

Allentown — EUA

Importado e registrado por:

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA.

Séo Paulo - SP

CNPJ 56.998.982/0001-07

VENDA SOB PRESCRICAO.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/10/2024.

SAC Bristol-Myers Squibb

0 % 0800 727 6160

-/ sac.brzebms.com

www.bristol.com.br
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Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA.

Historico de alteracdo para a bula

EMPLICITI®

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. do Assunto Data do No. do Assunto Data da ltens de bula Vers@es Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO 1528 -
BIOLOGICO PRODUTO
20/06/2018 | 0496140/18-4 | - Inclusdo | 01/07/2016 _2831115/ 16 | BloLOGICO- | 18/12/2017 | NA (Bula Inicial) VPIVPS 300 mg e 400
Inicial de Registro de 9
Texto de Produto Novo
Bula
3. CARACTERISTICAS
Notificagdo FARMACOLOGICAS
. 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS
28/09/2018 | 0943986/18-2 ge ?Itetra%ao NA NA NA NA USAR 300 mg e 400
| Bia RDG 9. REACOES ADVERSAS mg
502 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME VP
CAUSAR?
10456 -
PRODUTO VERSIONAMENTO VP
BIOLOGICO
13/03/2020 | 0763603/20-2 | , NOHfIcagdo | NA NA NA 300 mg e 400
de Alteracéo ) mg
de texto de 2. RESULTADOS DE EFICACIA | /00
bula- RDC
60/12
10456 -
PRODUTO I}é%GJU'T os 1. PARA QUE ESTE P
BIOLOGICO o Aeieos - MEDICAMENTO E INDICADO?
14/10/2022 | 4822227/22-7 | 7 NOUMICAGAO |4 1015001 | 0176290721 | 27 "inclusdo ou | 02/05/202 = 300 mg e 400
de Alteracao -7 modificacéo de 2 1. INDICACOES ) mg
de texto de Lo 2. RESULTADOS DE EFICACIA
bula — RDC indicacdo 3. CARACTERISTICAS VPS
60/12 terapeutica FARMACOLOGICAS
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5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
11979 -
10456 - PRODUTOS
PRODUTO )
, BIOLOGICOS -
BIOLOGICO 41. Alteracéo de
22/11/2022 | 4969188220 aeNAoltt'ng‘ggg 21/11/2022 | 322942722 |instalacao de | 21/11/2022 | DIZERES LEGAIS VP / VPS nC;»OO mg e 400
¢ fabricagcéo do 9
de texto de roduto
bula - RDC {)erminado -
60712 Menor (*)
10456 - 10456 -
PRODUTO R ODUTO 4. O QUE DEVO SABER ANTES
BIOLOGICO BIOLAGICO DE USAR ESTE
_ i 5 ?

28/10/2024 | - NOtificagao | »g,1 /9024 | - Notificacio de | 28/10/2024 | MEPICAMENTO? VPIVPS 300 mg e 400
de Alteracao Alteracio de A mg
de texto de it 5. ADVERTENCIAS E
ggl/iz_ RDC e 6o/ PRECAUCOES
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