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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TAVNEOS®
avacopana

APRESENTACOES
TAVNEOS® (avacopana) 10 mg é apresentado em frasco contendo 180 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

AVACOPANA ....veeeivieeiirecieeete ettt e et e ette e tee e ebeestteeesseeesseassseessseeansseessseessseeassaessseeesseeseennseeenes 10 mg
Excipientes: 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, macrogol, 6xido de ferro amarelo, 6xido de
ferro vermelho, di6xido de titanio, gelatina, 6xido de ferro preto, goma laca, hidroxido de potassio
e polissorbato 80.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TAVNEOS® (avacopana) ¢ utilizado para tratar adultos com uma doeng¢a que se agrava
gradualmente causada pela inflamag@o dos pequenos vasos sanguineos chamada granulomatose
com poliangeite (GPA) e poliangeite microscopica (PAM):

- A granulomatose com poliangeite atinge principalmente pequenos vasos sanguineos ¢ tecidos
nos rins, pulmdo, garganta, nariz e seios nasais, mas também outros orgios. Os pacientes
apresentam pequenos nodulos (granulomas) nos vasos sanguineos € em torno destes, que sio
formados por danos nos tecidos causados pela inflamagao.

- A poliangeite microscopica atinge os vasos sanguineos menores. Afeta os rins com frequéncia,
mas pode também afetar outros 0rgaos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TAVNEOS® (avacopana) atua em receptor especifico com papel essencial na estimulacdo da
inflamacgdo. Este medicamento liga-se a este receptor € o impede de funcionar, reduzindo assim
a inflamag@o dos vasos sanguineos observada nestas doengas.

TAVNEOS® (avacopana) pode ser utilizado juntamente com outros tratamentos prescritos pelo
seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TAVNEOS® (avacopana) ndo deve ser tomado por pacientes com hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos componentes da formulagao.

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, 6xido de
ferro preto e dioxido de titinio que podem, eventualmente, causar reagoes alérgicas
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de tomar TAVNEOS® (avacopana) e durante o tratamento se teve
ou tem:

. doenga do figado, como o aumento dos niveis de bilirrubina total, a substincia de
decomposicdo amarela do pigmento sanguineo, ou das enzimas do figado, como as
transaminases;

. infeccdo, hematomas e hemorragias inesperados (estes dois sdo sinais comuns de

insuficiéncia da medula dssea);
. hepatite B, hepatite C, infecdes pelo HIV ou tuberculose;

. doenca do coragdo, como: ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, inflamagdo dos vasos
sanguineos do coragao;
. cancer.

TAVNEOS® (avacopana) nao ¢ recomendado em doentes com
. uma doenga do figado ativa ou
. infecdo grave ativa.

O seu médico realizara exames de sangue antes ¢ durante o tratamento, quando necessario, para
verificar:

. eventuais problemas com o figado (através da medicdo das enzimas hepéticas e da
bilirrubina total no sangue),
. o seu risco de contrair infecgdes (através da medigdo da contagem de globulos brancos).

O seu médico decidira interromper temporariamente ou suspender permanentemente o tratamento.

O seu médico ird monitord-lo também quanto a sinais e sintomas de uma infec¢ao chamada
Neisseria meningitidis. Tal monitoramento ¢ recomendado para doentes adultos com
granulomatose com poliangeite ou poliangeite microscopica.

Recomenda-se que faga tratamento para prevenir a infec¢do pulmonar da pneumonia por
Pneumocystis jirovecii durante o tratamento com TAVNEOS® (avacopana).

Recomenda-se a administracdo de vacinas antes do tratamento com TAVNEOS® (avacopana) ou
quando nao houver doenga ativa (granulomatose com poliangeite ou poliangeite microscopica).

Durante o tratamento com TAVNEOS® (avacopana), foi notificado inchago grave e
frequentemente doloroso sob a pele, principalmente no rosto. Se isto afetar a garganta, pode
dificultar a respiragdo. Pare o tratamento e consulte um médico urgentemente se ocorrer inchago
do rosto, dos 1abios, da lingua ou da garganta ou dificuldades respiratorias.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢coes. Informe ao seu médico qualquer
alteracio no seu estado de saide.

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

Criancas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com menos de 18 anos, pois ndo ha evidéncias suficientes
para se saber se este medicamento ¢ seguro e eficaz neste grupo etario.
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Interacoes medicamentosas
E importante informar o seu médico, especialmente se tomar algum dos seguintes medicamentos:

. carbamazepina, fenobarbital, fenitoina: medicamentos para tratar a epilepsia e outras
doengas;

. enzalutamida, mitotano: medicamentos para o tratamento de cancer;

. rifampicina: um medicamento para tratar a tuberculose e outras infecdes;

. Hypericum perforatum (erva de Sao Jodo): um medicamento a base de plantas usado no

tratamento de depressdo leve;
Se nao for possivel evitar a utilizagdo de curta-duragdo de algum destes medicamentos durante o
tratamento com TAVNEOS® (avacopana), o seu médico pode verificar regularmente o seu estado

de saude para ver como TAVNEOS® (avacopana) esta funcionando.

TAVNEOS® (avacopana) pode afetar ou ser afetado pelos seguintes medicamentos:

. alfentanila: um analgésico utilizado durante uma cirurgia com anestesia;

. boceprevir, telaprevir: medicamentos para tratar a hepatite C;

. bosentana: um medicamento para tratar a tensao arterial elevada nos pulmdes e feridas nos
dedos das maos e dos pés chamadas esclerodermia;

. claritromicina, telitromicina: medicamentos antibidticos para tratar infe¢des bacterianas;

. conivaptana: um medicamento para tratar niveis baixos de sodio no sangue;

. ciclosporina: um medicamento para suprimir o sistema imunoldgico e evitar rejei¢do de
transplante, tratar doencas de pele graves e inflamacao grave dos olhos ou das articulagdes;

. dabigatrana: um medicamento que inibe a coagulagdo do sangue;

. di-hidroergotamina, ergotamina: medicamentos para tratar enxaquecas;

. fentanila: um analgésico potente;

. indinavir, efavirenz, etravirina, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir:
medicamentos para tratar infe¢des pelo HIV;

. itraconazol, posaconazol, voriconazol: medicamentos para o tratamento de infegdes
fingicas;

. cetoconazol: medicamento antifungico, e pode ser utilizado para tratar os sintomas
causados pela produgdo excessiva de cortisol pelo organismo (sindrome de Cushing);

. mibefradila: um medicamento para tratar o ritmo cardiaco irregular e a pressdo arterial
elevada;

. modafinila: um medicamento para tratar uma tendéncia extrema para adormecer;

. nefazodona: medicamento para tratar a depressao;

. sirolimo, tacrolimo: medicamentos para suprimir o sistema imunologico e evitar rejeicdo
de transplante.

. sinvastatina: um medicamento para controlar os niveis de colesterol no sangue.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando
associado a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

Administracdo alimentos e bebidas
Evite a toranja ou pomelo e o seu suco durante o tratamento com TAVNEOS® (avacopana), uma
vez que estes podem influenciar o efeito do medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Se estiver gravida ou amamentando, se acredita estar gravida ou planeja engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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. Gravidez
Este medicamento ndo ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial
para engravidar ou que nao estejam fazendo contracepcao.

. Amamentacao
Nao se sabe se a avacopana passa para o leite materno. Nao se pode excluir um risco para
o bebé. O seu médico ird ajudar a decidir se deve parar o tratamento com TAVNEOS®
(avacopana) ou parar de amamentar.

Categoria C de risco de gravidez - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacido médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento niao deve ser utilizado durante a amamentacido. Seu médico devera
decidir frente aos beneficios da amamentacio ou da continuidade do tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
E considerado improvavel que TAVNEOS® (avacopana) afete a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

TAVNEOS® (avacopana) contém oleo de ricino hidrogenado etoxilado
Este componente podera causar indisposicao gastrica e diarreia.

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

TAVNEOS® (avacopana) deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Seu
prazo de validade é de 48 meses a partir da data de fabricagdo. Apos aberto, valido por 30 dias.

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

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

TAVNEOS® (avacopana) ¢ apresentado em capsulas de corpo amarelo e tampa laranja-claro com
a inscri¢do “CCX168” em preto.

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?
Este medicamento deve ser tomado por via oral.

As céapsulas devem ser tomadas com alimentos e engolidas inteiras com agua. A toranja ou
pomelo e seu suco devem ser evitados por pacientes em tratamento com TAVNEOS®
(avacopana).

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

A dose recomendada de TAVNEOS® (avacopana) ¢ de 3 capsulas de 10 mg tomadas de manha
e 3 capsulas de 10 mg tomadas a noite por via oral, com alimentos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se ainda faltam mais de 3 horas para a sua proxima dose prevista, tome a dose em falta o mais
cedo possivel e depois tome a dose seguinte no momento certo.

Se faltam menos de 3 horas para a sua proxima dose, ndo tome a dose em falta. Tome apenas a
proxima dose a hora habitual.

Nao tome uma dose em dobro para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reagdes adversas, embora estas ndo
se manifestem em todas as pessoas. Abaixo estdo ordenadas por frequéncia as reagdes adversas
reportadas com o uso de TAVNEOS® (avacopana).

Contacte imediatamente seu médico se ocorrerem as seguintes reagcdes adversas graves:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e analise de sangue que revela um aumento dos niveis de:
- enzimas hepaticas (um sinal de problemas de figado)
- bilirrubina: uma substancia amarela de decomposi¢do do pigmento sanguineo.

Reag¢do comum (ocorre em 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e inflamag@o do pulmdo (os sintomas podem ser chiado, dificuldade em respirar ou dores
no peito).

Reacdo incomum (ocorre em 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e reagdo alérgica grave que causa inchaco sob a pele, principalmente no rosto, e que pode
causar dificuldades respiratdrias (angioedema).

Nao conhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
e lesdo hepatica grave e lesdo das vias biliares (os sintomas podem ser sensacdo de enjoo
(n&useas ou vOmitos), sensagdo de cansaco, perda de apetite, amarelamento da pele ou
dos olhos, urina escura, coceira ou dor de estomago)

Outras reacdes adversas podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
infeccdo das vias respiratorias superiores, garganta e nariz doloridos e inflamados, dor de
cabeca, enjoado (nauseas), diarreia, vomitos, numero de globulos brancos diminuido nas
analises de sangue.

Reacdo comum (ocorre em 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamacao
do revestimento interno do nariz, o que provoca espirros, coceira, coriza ¢ obstrucao nasal,
infecgdes urindrias, inflamagdo dos seios nasais ou dos bronquios, gastrite ¢ inflamacdo
intestinal, infeccao das vias respiratorias inferiores, celulite, cobreiro, gripe, candidiase ou
herpes na boca, infeccdo do ouvido médio, reducdo do nimero de globulos brancos
chamados neutrofilos (os sintomas podem ser infecg¢des, febre ou dor ao engolir), dor
abdominal superior, aumento do nivel de enzima creatinofosfoquinase no sangue (os
sintomas podem ser dores no peito, confusdo, dores musculares, fraqueza subita ou
dorméncia do corpo).
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Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitiveis, 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 MEDICAMENTOQO?

Caso tenha tomado uma dose maior do que a indicada de TAVNEOS® (avacopana) contacte
imediatamente seu médico.

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 orientacées.

III- DIZERES LEGAIS

Registro— 1.0151.0135
Farm. Resp.: Cristina J. Nakai
CRF-SP 14.848

Registrado por:

CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1195 — Cj. 32 — Vila Olimpia

CEP: 04547-004 — Sao Paulo — SP

CNPJ 62.969.589/0001-98

Produzido por:

Patheon Pharmaceuticals Inc.
Cincinatti, Ohio — Estados Unidos da América

SAC
0800 600 8810
tavneos@cslbehring.com

VENDA SOB PRESCRICAO
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacao que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
16/12/2025 NA 10458 - NA NA NA NA 4. 0O QUE DEVO SABER | VP/VPS 10 MG CAP
MEDICAME ANTES DE USAR ESTE DURA CT FR
NTO NOVO - MEDICAMENTO? PLAS PEAD
Inclusdo 8. QUAIS OS MALES OPC X 180
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