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Como utilizar este guia

Este guia foi escrito para cuidadores de pacientes com Duchenne. Aqui, “seu
filho” refere-se ao paciente que esta recebendo tratamento com Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque). Os cuidadores e as cuidadoras podem
compartilhar este guia com pacientes que estejam recebendo Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque) e que sejam capazes de compreender as
informacoes.

Este guia serve como uma medida adicional de minimiza¢ao de risco para fornecer aos
cuidadores de pacientes com distrofia muscular de Duchenne (conhecida como Duchenne
ou DMD) informagdes sobre como reduzir ou prevenir os riscos associados ao tratamento
com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), um tratamento de terapia génica para
Duchenne.

Estao incluidos neste guia:

» informacdes importantes de seguranca sobre Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque)

» informacoes sobre como ficar atento a sinais e sintomas de efeitos adversos
importantes e quando procurar ajuda de emergéncia

Por favor, antes que seu filho receba o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque) leia os seguintes materiais:

* Guia do(a) cuidador(a) de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) (este guia)
» Bula para pacientes de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Em caso de duvida ou preocupacao sobre o tratamento com Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque) ou sobre a satide e bem-estar do paciente, fale
com o(a) médico(a) de seu filho.

* O(A) médico(a) explicara para vocé os beneficios e riscos do tratamento com Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque) antes de decidir pelo tratamento.

» Siga as instrucoes do(a) médico(a) e relate quaisquer sinais e sintomas de efeitos
adversos - especialmente os que estao descritos neste guia - para que o(a) médico(a)
do seu filho ou um(a) médico(a) de emergéncia possa tomar providéncias.

Como utilizar o Cartao de Paciente de Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque)

O(A) médico(a) do seu filho deve ter entregado a vocé dois Cartdes do Paciente de
Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) - um para vocé e outro para o seu filho.

O cartao do paciente de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

* Incluiinformagoes importantes sobre quando e como procurar ajuda medica de
emergéncia, se necessario, apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque)

* Informa a outros profissionais da saude que seu filho recebeu Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque), para que eles saibam sobre os riscos de seguranca
associados e com quem entrar em contato se tiverem alguma duvida relacionada ao
Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

— Leia o cartdo naintegra

3 Certifique-se de que vocé e seu filho sempre carreguem esse cartao
com vocés

3 Mostrem o cartao em consultas com outros profissionais da saude,
especialmente em emergéncias

Cartao do paciente

Informagdes importantes de
seguranga para pacientes tratados
com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque)

Por favor, sempre leve
este cartao com vocé
Mostre-o nas consultas
com outros profissionais

da saude, especialmente
durante emergéncias




Quando procurar ajuda de emergéncia

Ha alguns sinais e sintomas importantes aos quais vocé deve estar atento durante ou apos
o tratamento do seu filho com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).

Riscos associados a Periodo em que eles

Sinais e sintomas a serem observados L .
esses sinais e sintomas | geralmente foram observados

* Batimento cardiaco acelerado (taquicardia)
* Respiragéo rapida

e Faltadear
* Narinas dilatadas (alargamento nasal) Efeitos adversos ou L.
L . . . Durante ou dentro de varias
e Urticaria reagoes relacionadas a PR
o horas ap6s a infusao
* Pele vermelha e manchada infusao

« Labios inflamados ou com comichao
* Manchas com comichao, isso pode ser um sinal de
efeitos secundarios relacionados a infusao

* Faltadear

* Sensacao de cansago

* Dor ou desconforto no peito Inflamagao do mdsculo Dentro de alguns dias
* Inchago dos tornozelos ou pernas cardiaco (miocardite) (uma semana)

* Batimentos cardiacos irregulares e desmaios, esses
podem ser sinais de problemas cardiacos.

* Amarelecimento da pele ou da parte branca dos

olhos (ictericia) Problemas hepéticos
* Dor de barriga (figado, lesao hepatica Dentro de trés a oito semanas
* Sensagdo de cansago ou vomito, esses podem ser aguda)

sinais de problemas no figado

* Fraqueza muscular incomum
 Dor ou sensibilidade muscular
* Problemas para falar (voz fraca), engolir ou respirar

Inflamagao muscular Dentro de aproximadamente
(miosite imunomediada) um més (quatro semanas)

Entre em contato com ofa) médico(a) de seu filho ou com um(a) médico(a) de emergéncia imediatamente se ele
apresentar qualquer um desses sinais € sintomas.

* Esses periodos sdo baseados em relatos de pacientes de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), mas os sinais ou sintomas
também podem ocorrer mais cedo ou mais tarde apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).

« Eimportante fazer todos os exames de sangue programados. Esses exames de sangue
estao descritos mais adiante neste guia e podem ajudar a identificar os riscos de
inflamagdo do musculo cardiaco (miocardite) e problemas hepaticos (figado), como
lesao hepatica aguda, antes que aparegcam sinais ou sintomas.

* Nao ha exames de sangue que ajudem a identificar a inflamacdo muscular (miosite
imunomediada) antes de sinais ou sintomas. E importante entrar em contato com
o(a) médico(a) de seu filho imediatamente se ele apresentar os sinais e sintomas
do quadro acima.
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1. Sobre Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) é um tipo de medicamento chamado “terapia
génica”, usado para tratar pacientes deambuladores pediatricos de 4 a 7 anos de idade
com distrofia muscular de Duchenne (DMD) confirmada pela identificagdo de alteragdes
genéticas que afetam a funcao muscular normal.

A DMD é causada por uma alteracdo (conhecida como mutagédo) no gene DMD que

produz uma proteina chamada distrofina. A distrofina é necessaria para que os musculos
funcionem corretamente. Pessoas com DMD nao conseguem produzir uma versao funcional
dessa proteina.

Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) insere um gene no corpo que contém as
informacoes necessarias para que os musculos produzam a proteina microdistrofina de
Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque). Essa é uma versédo reduzida da distrofina que
ajuda a proteger os musculos contra danos. O gene para a produgao de microdistrofina
Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) é transferido para as células musculares
utilizando um virus modificado, chamado vetor de virus adenoassociado (AAV), que ndo
causa doenca.

Seu filho ndo deve usar Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) se:

 foralérgico (hipersensivel) ao delandistrogeno moxeparvoveque ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na bula de paciente)

* 0 teste genético mostrar que falta uma secao especifica do gene DMD do seu filho (o
éxon 8 efou o éxon 9)

* tiver titulo elevado (acima de 1:400) de anticorpos totais contra o vetor AAVrh74

Seu filho receberd Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) apenas uma vez. Ele é
administrado como uma infusdo Unica em uma veia (intravenosa).

Para obter mais informagdes, leia a bula para Pacientes de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque).

2. Consideracgoes antes de iniciar o tratamento

Esta secdo explica o que o(a) médico(a) de seu filho ird considerar ao decidir se Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque) é adequado para o paciente e o que deve ser feito
antes de iniciar o tratamento.

X Testes de anticorpos

Q @ Para ajudar a decidir se esse medicamento é adequado para seu filho, o(a)
médico(a) ird verificar a presenca de anticorpos especificos.

* Os anticorpos sao proteinas produzidas pelo sistema imunolégico do corpo

* Esse teste € importante porque, se o seu filho ja tiver niveis elevados desses
anticorpos, isso podera afetar a resposta ao tratamento

* Essesanticorpos também aparecem apos o tratamento com Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque). Nao se sabe se eles podem afetar a
elegibilidade de seu filho para terapias genéticas semelhantes ou como o
paciente responde a elas

é Tratamento com corticoides:
(@p)

Para reduzir o risco de efeitos adversos, seu filho receberd também outro
medicamento (corticoides), durante cerca de dois meses ou mais, como parte do
tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque):

* antes do tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) o(a)
médico(a) lhe dird quando iniciar o uso do corticoide e a dose

* apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) seu filho
precisara tomar corticoides por pelo menos 60 dias (cerca de dois meses) apds
ainfusédo de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), a menos que o(a)
médico(a) aconselhe de forma diferente

Antes de iniciar a dose de corticoides recomendada para o tratamento com

Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), o paciente deve estar com as
vacinas em dia, de acordo com as recomendacodes locais.

@ Converse com o(a) médico(a) sobre o cronograma de vacinacao de seu filho

* Pode haver a necessidade de reorganizar o cronograma de vacinagao do
paciente com base em quando ele(ela) sera tratado(a) com corticoides antes e
depois da infusao.

Informe imediatamente ao(a) médico(a) se seu filho apresentar quaisquer sinais de
infecgcao como tosse, chiado no peito, espirros, coriza, dor de garganta ou febre. O(A)

médico(a) aguardara até que a infecgao seja resolvida ou controlada para que o paciente
possa receber o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).

Para obter mais informagdes, leia a bula para Pacientes de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque).



3. Informacgoes importante sobre seguranca

Esta secéo incluiinformacdes sobre efeitos adversos importantes de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque) e como reduzir ou prevenir os riscos do tratamento com esse medicamento.

Para verificar informacgdes sobre outros efeitos adversos de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque), leia a bula para Pacientes de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
ou fale com o(a) médico(a) de seu filho.

» Seu filho faréd exames de sangue semanais por, pelo menos, 12 semanas
(cerca de trés meses) apos o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque).

« Eimportante que o paciente compareca a todas as consultas e exames de
acompanhamento.

Converse com o(a) médico(a) se seu filho apresentar efeitos adversos a qualquer momento -

estejam eles descritos abaixo ou ndo - e se vocé tiver alguma duvida ou preocupacgao.

3.1 Efeitos adversos relacionados a infusao

Efeitos adversos relacionados a infusao, que incluem reagdes de hipersensibilidade e
anafilaxia, foram relatados durante ou logo apds a infusao de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque). No entanto, ha vezes em que os sintomas podem ser observados até varias
horas depois. Também pode ocorrer reagao alérgica grave.

Reacoes relacionadas a infusao foram observadas durante ou varias horas apods a
infusao de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Entre em contato com o(a) médico(a) de seu filho ou com um(a) médico(a) de emergéncia
imediatamente se seu filho apresentar algum dos seguintes sinais ou sintomas, durante ou
apos o tratamento:

Batimento cardiaco acelerado (taquicardia)
Respiracao rapida

Labios inchados

Falta de ar

Narinas dilatadas (alargamento nasal)

Urticaria
Pele vermelha e manchada
Labios inflamados ou com comichao

Manchas com comichao - isso pode ser um sinal de efeitos secundarios relacionados a
infusao

@} Antes da infusao
Informe ao(a) médico(a) de seu filho sobre qualquer alergia efou reagdo a
medicamentos que tenha acontecido com ele no passado.

Durante a infusao

Informe imediatamente ao(a) médico(a) ou a(o) enfermeira(o) de seu filho se o
paciente sentir algo incomum ou nao se sentir bem

* Adepender dos sintomas, a infusdo de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque) pode ser reduzida ou interrompida

*  O(A) médico(a) pode decidir quando é necessério administrar medicacao
adicional

* Seotratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) puder ser
reiniciado (no intervalo de até seis horas), 0 medicamento pode ser administrado
em um ritmo mais lento

* Seoseufilho tiver uma reacao alérgica grave, a infusao de Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque) serd interrompida e ndo sera reiniciada

Apos ainfusao

Fique atento a quaisquer sinais efou sintomas de reacdes relacionadas a infuséo,
mesmo depois que vocé e seu filho forem para casa

« Asvezes, as reacoes podem ocorrer varias horas apés o término da infusao

e Mesmo que a reagao pareca leve, ela pode piorar repentinamente. Por isso é
muito importante informar imediatamente ao(a) médico(a) ou a um(a) médico(a)
de emergéncia se ele nao estiver se sentindo bem

Converse com o(a) médico(a) de seu filho antes da alta hospitalar.

* O(A) médico(a) fornecerd informagdes sobre o que fazer se surgirem novos
efeitos adversos ou se os efeitos adversos voltarem depois que vocé e o
paciente deixarem o centro médico

3.2 Inflamacao do musculo cardiaco (miocardite)

Os niveis de uma proteina cardiaca (troponina-I) podem ser mais altos apds o tratamento
com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque). Isso as vezes € um sinal de inflamagéo
do musculo cardiaco (miocardite). A miocardite pode, em alguns casos, levar a alteragoes
nos batimentos cardiacos, e a miocardite grave pode danificar e enfraquecer o coragao.

Os niveis de troponina-l podem se tornar mais altos na primeira semana apos o tratamento
com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), mas geralmente voltam ao normal nas
semanas seguintes.



Os casos de miocardite ocorreram dentro de dias (uma semana) apés o tratamento
com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Entre em contato com o(a) médico(a) de seu filho ou com um(a) médico(a) de emergéncia
imediatamente se seu filho apresentar algum dos seguintes sinais ou sintomas apds o
tratamento:

* Faltadear
Sensacao de cansaco
Dor ou desconforto no peito

Inchago dos tornozelos ou pernas

Batimentos cardiacos irregulares e desmaios - esses podem ser sinais de problemas
cardiacos

Ff Exames de sangue

O Seu filho pode nao ter sinal visivel de problemas cardiacos. Por isso, os exames de
sangue s&o importantes, pois podem ajudar o(a) médico(a) a detectar problemas
cardiacos o mais cedo possivel, mesmo quando eles nao sao visiveis.

* Antes do tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
o(a) médico(a) de seu filho solicitard um exame de sangue para verificar os
niveis de troponina-|

* Apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
o(a) médico(a) de seu filho solicitara exames de sangue semanais para verificar
os niveis de troponina-I, ao longo de pelo menos quatro semanas (cerca de
um més)

@ Exames adicionais

Se os niveis de troponina-I de seu filho estiverem altos, o(a) médico(a) podera
encaminha-lo a um(a) médico(a) especialista (cardiologista) para fazer exames
adicionais, como:

* um eletrocardiograma (ECG): exame para verificar o ritmo cardiaco e a
atividade elétrica

* um ecocardiograma: exame para examinar 0 coragao e 0S vasos
sanguineos proximos

* imagens do coracao (exames de ressonancia magnética)
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3.3 Problemas hepaticos (figado): lesao hepatica aguda

Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) pode causar novos problemas hepéticos
(figado) ou piorar os problemas hepéticos que seu filho ja tenha. As vezes, esses problemas
podem ser graves e podem precisar de tratamento hospitalar.

Foram observados problemas hepaticos (figado) geralmente em trés a oito semanas
apos o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Entre em contato com o(a) médico(a) de seu filho ou com um(a) médico(a) de emergéncia
imediatamente se seu filho apresentar algum dos seguintes sinais ou sintomas apés o
tratamento:

+ Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia)

* Dor de barriga
» Sensacao de cansaco ou vomitos - esses podem ser sinais de problemas no figado

F? Exames de sangue

O Seu filho pode ndo apresentar sinais visiveis de problemas hepaticos (figado).
Por isso, os exames de sangue s&o importantes, pois podem ajudar o(a) médico(a)
a detectar problemas hepaticos o mais cedo possivel, mesmo quando eles nao
sao visiveis.
* Antes do tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

o(a) médico(a) solicitara um exame de sangue para verificar a saude do figado
de seu fitho

* Apos o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
o(a) médico(a) solicitara exames de sangue semanais para verificar se ha
algum novo problema no figado, por pelo menos 12 semanas (cerca de trés
meses)

QP Problemas hepaticos (figado) anteriores

Informe ao(a) médico(a) se ele j& teve problemas de figado antes de receber
tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

e Seoseufilhoja teve algum problema de figado no passado, ele pode correr
um risco maior de ter novos problemas de figado ou problemas mais sérios
apos o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).
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é Tratamento com corticoides

@D  Para reduzir o risco de problemas hepaticos (figado), seu filho precisara
tomar corticoides, como parte do tratamento com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque):

* Antes do tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
o(a) médico(a) de seu filho lhe dira quando iniciar a dose de corticoides

* Apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)
seu filho precisard tomar corticoides por pelo menos 60 dias
(cerca de dois meses) ap6s a infusdo de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque), a menos que o(a) médico(a) aconselhe de forma diferente

e Os corticoides podem afetar o sistema imunoldgico do corpo. Por esse motivo,
o(a) médico(a) pode reorganizar as vacinas de seu filho com base no periodo
em que ele sera tratado com corticoides, antes e depois do tratamento com
Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

« Converse com o(a) médico(a) se vocé tiver alguma duvida sobre os corticoides
e seus efeitos adversos:

- Os efeitos adversos dos corticoides podem incluir ganho de peso e um
rosto com formato mais redondo

* Informe imediatamente ao(a) médico(a) de seu filho se ele apresentar sinais
ou sintomas de infecgdo (como tosse, chiado no peito, espirros, coriza, dor de
garganta ou febre)

- Como o paciente tomaré corticoides, uma infeccéo (que inclui resfriado,
gripe, infeccédo no estémago/ intestino [gastroenterite], infeccdo no ouvido,
infeccao no peito) antes ou depois da infuséo de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque) pode levar a efeitos adversos mais graves

Entre em contato com o(a) médico(a) ou com um(a) médico(a) de emergéncia
imediatamente se o seu filho:

* Perder ouvomitar uma dose de corticoides

3.4 Inflamacao muscular (miosite imunomediada)

Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) pode causar lesdo nos musculos que ajudam
seu filho a se movimentar (conhecida como inflamag&o muscular). Informe imediatamente
ao(a) médico(a) se vocé observar quaisquer sinais e sintomas de inflamagao muscular
descritos abaixo, pois isso pode representar ameaga a vida.
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A inflamacao muscular foi observada em, aproximadamente, um més (quatro
semanas) apds o tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) em
estudos clinicos, mas o momento em que isso ocorre pode variar.

Entre em contato com o(a) médico(a) ou com um(a) médico(a) de emergéncia
imediatamente se o seu filho apresentar algum dos seguintes sinais ou sintomas apds o
tratamento com Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque):

Fragueza muscular incomum
Dor ou sensibilidade muscular e problemas ao falar (voz fraca)

Problemas ao engolir ou respirar - esses podem ser sinais de inflamacao dos
musculos (miosite)

Relacao entre o tipo de mutacao genética de Duchenne e a inflamacgao muscular

O risco de desenvolver inflamagao muscular pode depender do tipo de mutagao genética
que seu filho tem e que causa a Duchenne.

O(A) médico(a) terd feito um teste genético para ajudar a decidir se ele pode receber
Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Criancas com alto risco de inflamagao muscular devido ao tipo de mutacao de
Duchenne ndo podem receber Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

Mesmo que seu filho possa receber Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), ainda
ha chance de que ele tenha inflamacao muscular. O(A) médico(a) ird conversar com vocé
sobre isso.

E? Exames ou medicamentos adicionais

Se seu filho apresentar qualquer sinal de inflamagao muscular descrito acima, o(a)
médico(a) podera realizar exames adicionais para verificar o funcionamento dos
musculos do paciente, tais como

* exames de sangue
» imagens musculares (exames de ressonancia magnética)

e testes para verificar os nervos e o fluido ao redor do cérebro e da medula
espinhal do paciente

e coleta de uma amostra de musculo (bidpsia muscular)

O(A) médico(a) também pode solicitar um exame de sangue para verificar o
funcionamento do coracao do paciente e encaminha-lo a um(a) médico(a) especialista
(cardiologista) para a realizacao de exames adicionais, como por exemplo:

* um eletrocardiograma (ECG): teste para verificar o ritmo cardiaco e a atividade
elétrica

* um ecocardiograma: exame para examinar 0 coragao € 0s vasos sanguineos
proximos

* imagens do coracéo (exames de ressonancia magnética)
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3.5 Desenvolvimento de anticorpos devido a exposicao nao
intencional (soroconversao)

Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) inclui um vetor AAV (AAVrh74), um virus
modificado que nao pode se replicar (se copiar) e transmitir doencgas, que podem

passar para a saliva ou residuos (urina, fezes) de seu filho em um processo chamado de
“eliminacao”.

A exposicao ao vetor AAV em Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) nao fard com
que vocé fique doente. Entretanto, alguém que tenha entrado em contato com o vetor
AAV do Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque) pode desenvolver anticorpos contra
o vetor AAV. Isso pode impedir a pessoa de ser tratada com Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque) ou com uma terapia génica semelhante no futuro.

o@ Higiene das maos
Para reduzir o risco de exposicao ao vetor de AAV em Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque), € importante praticar uma boa higiene das maos.

Qualquer pessoa que possa entrar em contato com a saliva ou os residuos
corporais de seu filho deve seguir essas instrugoes durante um més apods a
infusao:

* Use luvas de protecao para evitar o contato direto com a saliva e os residuos
corporais de seu filho (urina, fezes)

e Lave bem as maos com sabao e dgua corrente apds qualquer contato com a
saliva e os residuos corporais

e Jogue fora as fraldas em sacos plasticos duplos fechados no lixo doméstico
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4. Como relatar um efeito adverso?

Ao relatar efeitos adversos, vocé pode ajudar a fornecer mais informagoes sobre a
segurancga desse medicamento.

Se o seu filho tiver quaisquer efeitos adversos (eventos indesejaveis durante ou apds o
tratamento), fale com o(a) médico(a). Isso inclui quaisquer efeitos adversos nao descritos

na bula para Pacientes de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), que vocé recebeu
com este guia.

» Parareportar um efeito adverso com medicamento Roche, entre em contato com o

Servico de informagoes Roche
0800 7720 289, de segunda-feira a sexta-feira, das 8h as 17h,
ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

+ Este material ndo contém todas as informacdes sobre Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque). Para saber mais informagoes, consulte a bula do produto ou entre em
contato com o

Servico de informacgoes Roche
0800 7720 289, de segunda-feira a sexta-feira, das 8h as 17h,
ou pelo brasil.faleconosco@roche.com

Certifique-se de anotar as seguintes informac¢des no cartao do paciente:
» Numero(s) de lote(s) da embalagem de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque)

» Numero(s) de lote do produto (frasco) e quantidades do frasco de Elevidys®
(delandistrogeno moxeparvoveque)

Observacao: o numero de lote da embalagem do paciente e os nimeros de lote do produto
(frasco) sao diferentes. Além disso, cada embalagem de paciente pode conter diferentes

numeros de lote de produto (frasco). Informe todos os niimeros de lote e quantidades de
frascos.

Para obter mais informagdes, leia a bula para Pacientes de Elevidys® (delandistrogeno
moxeparvoveque).
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Referéncia: bula de Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque).

Esse material atende as normas da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (Anvisa) para a
implementagao do Plano de Gerenciamento de Risco do medicamento e tem por finalidade reduzir a
probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos ou diminuir sua gravidade. Este material, de cunho
estritamente cientifico, tem o objetivo educacional e nao tem a finalidade de condicionar a prescrigao,
uso, promogao, venda, recomendacao, indicagao ou endosso de nenhum produto Roche ou qualquer
concessao de beneficio a Roche.

Material destinado a profissionais da salde e pacientes que tenham recebido a prescrigao do
medicamento. Direitos reservados - é proibida a reproducao total ou parcial sem a prévia autorizagao de
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
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