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Firialta®

Bayer S.A.
Comprimido revestido
10 mg e 20 mg
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Firialta®
finerenona

APRESENTACOES
Firialta® (finerenona) é apresentado na forma de comprimidos revestidos em cartucho com
blister contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos de 10 mg ou 20 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

- Comprimido de 10 mg - cada comprimido revestido contém 10 mg de finerenona.
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, hipromelose, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, talco, diéxido de titdnio, 6xido
de ferro vermelho.

- Comprimido de 20 mg - cada comprimido revestido contém 20 mg de finerenona.
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, hipromelose, lactose
monoidratada, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, talco, didxido de titanio, 6xido
de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, ¢ importante ler as informacées contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula
do produto sempre em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencao as informacées presentes na bula antes de usar o produto, pois ela
contém informacoes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso do produto. Vocé
também encontrara informacgdes sobre o uso adequado do medicamento.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Firialta® (finerenona) é usado para tratar adultos com doenca renal cronica (estagios 3 e 4
com presenca anormal da proteina albumina na urina) associada a diabetes tipo 2.

A doenga renal ¢ uma doenga cronica que ocorre quando os rins pioram continuamente na
remocao de residuos e fluidos do sangue.

O diabetes tipo 2 ocorre quando seu corpo ndo consegue manter os niveis de agiicar no
sangue normais, seu corpo nao produz insulina suficiente ou ndo pode usar a insulina
adequadamente. Isso leva a um alto nivel de aglicar no sangue.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Firialta® (finerenona) contém a substincia ativa finerenona. A finerenona é um “antagonista
do receptor mineralocorticoide (ARM)” ndo esteroidal. Ela age bloqueando certos
hormdnios (mineralocorticoides) que podem causar danos aos rins € ao coragao.

A finerenona comeca a agir nas primeiras horas apds toma-la.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize Firialta® (finerenona) e informe ao seu médico caso vocé seja alérgico a
finerenona a qualquer um dos excipientes (Veja item “Composicao”).
Nio utilize Firialta® (finerenona) e informe ao seu médico se vocé esta tomando um
“inibidor potente do CYP3A4”, por exemplo,

o itraconazol ou cetoconazol, para tratar infec¢oes causadas por fungos ou

leveduras

o ritonavir, nelfinavir ou cobicistate, para tratar a infeccio por HIV

o claritromicina, para tratar infeccdes bacterianas

o telitromicina, para tratar pneumonia

o nefazodona, para tratar a depressao.
* tem doenc¢a de Addison (quando seu corpo nao produz suficientemente os hormonios
‘cortisol’ e ‘aldosterona’).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O seu médico decidiu que vocé pode tomar Firialta® (finerenona) e a melhor dose
para vocé. Para essas decisdes, seu médico usou os resultados de seus exames de
sangue. Esses testes verificam seu nivel de potassio e como seus rins estao
funcionando.

Apos 4 semanas de tratamento com Firialta® (finerenona), vocé fara mais exames de
sangue. O seu médico ira dizer se vocé continuara tomando a sua dose como antes.
Seu médico pode testar seu sangue em outras ocasioes.

- Adverténcias e Precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Firialta® (finerenona) se vocé tiver

* um nivel elevado de potassio no sangue (hipercalemia) ou ja teve isso antes.

* perda grave da funcao renal (insuficiéncia renal grave) ou doenca renal em estagio
final (faléncia renal).

* dano moderado ou grave no figado

« insuficiéncia cardiaca leve, moderada ou grave. £ quando seu cora¢iio niio bombeia
sangue tio bem quanto deveria, nio bombeia sangue suficiente para fora do coracao.
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- Criancas [e adolescentes]
Firialta® (finerenona) nio deve ser usado em pacientes pediatricos. Firialta®
(finerenona) nao foi estudado em criancas menores de 18 anos.

- Gravidez, amamentacio, fertilidade

Informe ao seu médico se estiver gravida, se achar que pode estar gravida ou se
planeja engravidar. Firialta® (finerenona) ndo deve ser tomado durante a gravidez, a
menos que seja estritamente necessario. O seu médico ira discutir com vocé o risco
para o seu feto se tomar Firialta® (finerenona) durante a gravidez.

Se vocé ¢ mulher em idade fértil, vocé deve usar um método contraceptivo confiavel.
Seu médico explicara qual tipo de método contraceptivo vocé pode usar.

Informe ao seu médico se estiver amamentando ou se planeja amamentar. Vocé nao
deve amamentar enquanto toma Firialta® (finerenona). Firialta® (finerenona) pode
causar dano ao seu bebé.

Nio se espera que Firialta® (finerenona) diminua a capacidade de ter filhos
(fertilidade) em homens ou mulheres.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica.”

- Conducio e utilizacio de maquinas
Firialta® (finerenona) nio tem efeito na sua capacidade de dirigir ou utilizar
maquinas.

Firialta® (finerenona) contém lactose
Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a lactose ou mé absorcdo de
glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento

Firialta® (finerenona) contém sédio
ste medicamento contém menos de 1 mmol de sodio mg) por comprimido, ou seja, €

Est d t t de 1 1 de sodio (23 d

praticamente “isento de sodio”.

- Outros medicamentos e Firialta® (finerenona)Informe ao seu médico ou
farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
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o Fale com o seu médico antes de tomar Firialta® (finerenona) e se estiver
tomando concomitante com o potassio sérico, deve ser monitorado durante o
uso com “inibidores moderados ou fracos do CYP3A4”, por
exemplo,eritromicina, para prevenir e tratar infec¢des bacterianas

o verapamil, para tratar pressao alta, dor no peito e batimento cardiaco
acelerado

o amiodarona, para tratar batimento cardiaco irregular

o fluvoxamina, para tratar a depressao e “transtorno obsessivo-compulsivo
(TOC)”.

Firialta® (finerenona) ndo pode ser utilizada enquanto estiver tomando algum destes
medicamentos, vocé pode obter uma quantidade excessiva da substincia ativa,
finerenona, no sangue. Vocé pode ter mais efeitos colaterais.
* “indutores potentes ou moderados do CYP3A4”, por exemplo,

o rifampicina, para tratar infeccoes bacterianas

o carbamazepina, fenitoina ou fenobarbital, para tratar convulsées

o Erva de Sao Jodo, para tratar a depressao

o efavirenz, para tratar a infeccao por HIV.

Se vocé tomar Firialta® (finerenona) enquanto estiver tomando algum destes
medicamentos, vocé pode nao obter uma quantidade suficiente da substincia ativa,
finerenona, no sangue, ou seja, Firialta® (finerenona) pode nio funcionar como
esperado.

* Firialta® (finerenona) nio deve ser administrada concomitantemente com
medicamentos que podem aumentar o nivel de potassio no sangue, por exemplo,
o “comprimidos para urinar” que removem o excesso de dgua do corpo na urina
(diuréticos poupadores de potassio), como amilorida ou triamtereno
o outros ARMs semelhantes a finerenona, como eplerenona, esaxerenona,
espironolactona ou canrenona
o trimetoprima, ou uma combinac¢io de trimetoprima e sulfametoxazol, para
tratar infeccoes bacterianas
o suplementos de potassio.
Se vocé tomar Firialta® (finerenona) enquanto estiver tomando algum destes
medicamentos, vocé pode ficar com muito potassio no sangue (hipercalemia). Isso
pode nio ser seguro para voce.
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Enquanto estiver tomando Firialta® (finerenona), vocé pode tomar com seguranca
alguns medicamentos, como,

* Inibidores de CYP2CS, por exemplo, gemfibrozila, para tratar colesterol alto

* Inibidores da bomba de protons, por exemplo, omeprazol, para tratar azia e refluxo
acido

* Antiacidos, por exemplo, hidroxido de aluminio e hidroxido de magnésio, para tratar
azia, indigestao acida e dores de estomago

* Substratos do CYP3A4, por exemplo, midazolam, um sedativo que deixa vocé
sonolento e calmo

* Substratos do CYP2CS8, por exemplo, repaglinida, para tratar diabetes tipo 2

* Substratos do CYP2C9, por exemplo, varfarina, um afinador do sangue para
prevenir e tratar coagulos sanguineos

* Substratos P-gp, por exemplo, digoxina, para tratar a insuficiéncia cardiaca e
batimento cardiaco irregular.

Sempre informe ao seu médico quais medicamentos vocé toma para suas condicoes
médicas. Isso inclui medicamentos para o coracio e diabetes tipo 2.

- Firialta® (finerenona) com comida e bebida

Vocé pode tomar Firialta® (finerenona) com ou sem alimentos.

Nio coma toranja nem beba suco de toranja enquanto estiver tomando Firialta®
(finerenona). Se vocé fizer isso, podera obter uma quantidade excessiva de finerenona
no sangue. Vocé pode ter mais efeitos colaterais.

Verifique com seu médico antes de tomar Firialta® (finerenona) e um substituto de
sal. Alguns substitutos de sal contém potassio. Se usar enquanto estiver tomando
Firialta® (finerenona), pode ficar com muito potassio no sangue (hipercalemia). Isso
pode nao ser seguro para voce.

A interacdo de Firialta® (finerenona) com alcool nio foi estudada.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“N2ao 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?
Firialta® (finerenona) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.”

> Caracteristicas organolépticas
Firialta® (finerenona) 10 mg comprimido revestido

Comprimido oval-oblongo rosa com 10 mm de comprimento ¢ 5 mm de largura, marcado
com “10” de um lado e “FI” do outro lado.

Firialta® (finerenona) 20 mg comprimido revestido

Comprimido amarelo oval-oblongo com 10 mm de comprimento e 5 mm de largura,
marcado com “20” de um lado e “FI” do outro lado.

“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 crianc¢as.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral.

Tente tomar Firialta® (finerenona) 3 mesma hora todos os dias. Isso facilita vocé a se
lembrar.

Vocé pode tomar Firialta® (finerenona) com um copo de 4gua, com ou sem alimentos.
Vocé ndo pode tomar Firialta® (finerenona) com toranja ou suco de toranja.

Engula o comprimido inteiro.

Se vocé ndo consegue engolir o comprimido inteiro, pode esmaga-lo. Misture com agua ou
alimentos macios, como puré de maca, e tome imediatamente.

> Quanto tomar de Firialta® (finerenona)

4 semanas apds o inicio do uso de Firialta (finerenona), dependendo dos resultados dos seus
exames de sangue, seu médico decidira qual serd a dose correta. Isso pode ser 1
comprimido de 20 mg ou 10 mg uma vez ao dia. O seu médico também pode dizer-lhe para
interromper ou parar de tomar Firialta® (finerenona).

» Regime de dose
A dose alvo recomendada de Firialta® (finerenona) ¢ de 20 mg uma vez ao dia.
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A dose diaria maxima de Firialta® (finerenona) é de 20 mg.

- Inicio do tratamento

O inicio do tratamento com Firialta® (finerenona) é recomendado quando o potéssio sérico
¢ <4,8 mmol/L. Para monitoramento do potassio sérico, consulte “Continuagao do
tratamento”.

Se potassio sérico > 4,8 a 5,0 mmol/L, o inicio do tratamento com Firialta® (finerenona)
pode ser considerado com monitoramento adicional de potassio sérico nas primeiras 4
semanas com base nas caracteristicas do paciente e nos niveis de potassio sérico (vide “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Se o potassio sérico > 5,0 mmol/L, o inicio do tratamento com Firialta® (finerenona) niio é
recomendado.

Mega a taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) para determinar a dose inicial.

A dose inicial de Firialta® (finerenona) é:

+ 20 mg uma vez ao dia se TFGe > 60 mL/min/1,73m?

* 10 mg uma vez ao dia se TFGe > 25 a < 60 mL/min/1,73m>

O inicio do tratamento com Firialta® (finerenona) ndo deve ser iniciado em pacientes com
TFGe < 25 mL/min/1,73m?, pois a experiéncia clinica é limitada.

- Continuacio do tratamento

Quatro semanas apds o inicio ou reinicio ou titulagio do tratamento com Firialta®
(finerenona), seu potassio sérico e a TFGe serdo medidos novamente. Consulte a Tabela 1
para determinar a continuacgdo do tratamento com Firialta® (finerenona) e o ajuste da dose.
Depois disso, novamente o potassio sérico serda medido periodicamente e conforme
necessario com base nas suas caracteristicas e seus niveis de potassio sérico.

(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Tabela 1: Continuacio do tratamento com Firialta® (finerenona) e ajuste da dose

Potassio sérico | Dose de Firialta® (finerenona) (apds 4 semanas e
(mmol/L) subsequentemente)

Manter 20 mg uma vez ao dia.

Para pacientes que tomam 10 mg uma vez ao dia, aumentar a dose
para 20 mg uma vez ao dia se a €TFG nao tiver diminuido > 30%
em compara¢do com a medi¢do anterior.

<4,;8

>48-5,5 Manter a dose.
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Suspender Firialta® (finerenona).

>35,5 Reiniciar com 10 mg uma vez ao dia se o potassio sérico < 5,0
mmol/L.

» Informacdes adicionais sobre populacées especiais
- Pacientes com insuficiéncia renal
Inicio do tratamento com Firialta® (finerenona)
Em pacientes com TFGe > 25 a < 60 mL/min/1,73m?, a dose inicial de Firialta®
(finerenona) ¢ de 10 mg uma vez ao dia. Consulte a se¢do “Inicio do tratamento”.
Em pacientes com TFGe < 25 mL/min /1,73m?, o inicio do tratamento com Firialta®
(finerenona) nao deve ser iniciado, pois a experiéncia clinica ¢ limitada.

Continuacio do tratamento com Firialta® (finerenona)

Em pacientes com insuficiéncia renal leve, moderada ou grave, o tratamento com Firialta®
(finerenona) ¢ continuado e a dose ajustada com base no potéssio sérico.

A TFGe deve ser medida 4 semanas apds o inicio para determinar a titulagdo. Consulte a
Tabela 1 e a secdo “Continuacao do tratamento”.

Devido a dados clinicos limitados, o tratamento com Firialta® (finerenona) deve ser
interrompido em pacientes que evoluiram com doenga renal para o estagio terminal (TFGe
<15 mL/min/1,73m?).

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

Em pacientes com insuficiéncia hepatica grave (Child Pugh C), o tratamento com Firialta®
(finerenona) ndo deve ser iniciado (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”’). Em pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada, nenhum
ajuste de dose inicial ¢ requerido (Child Pugh A ou B).

Em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child Pugh B), considere o
monitoramento adicional do potéssio sérico e adapte o monitoramento de acordo com as
caracteristicas do paciente (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

- Pacientes que tomam medicacdes concomitantes

Em pacientes tomando Firialta® (finerenona) concomitantemente com inibidores
moderados ou fracos do CYP3 A4, suplementos de potdssio, trimetoprima ou trimetoprima-
sulfametoxazol, o monitoramento adicional de potéssio sérico deve ser considerado e
adaptado de acordo com as caracteristicas do paciente e as decisdes de tratamento com
Firialta® (finerenona) devem ser tomadas conforme indicado na Tabela 2. Descontinuagdo
temporaria de Firialta® (finerenona) quando se toma trimetoprima ou sulfametoxazol-
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trimetoprima, pode ser necessario. (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

- Pacientes pediatricos

A seguranca e eficdcia de Firialta® (finerenona) niio foram estabelecidas em pacientes
menores de 18 anos de idade. Portanto, Firialta® (finerenona) ndo é recomendado para uso
em pacientes pedidtricos.

- Pacientes geriatricos
Nenhum ajuste de dose € necessario em 1dosos.

- Género
Nenhum ajuste de dose € necessario com base no género.

- Peso corporal
Nenhum ajuste de dose é necessario com base no peso corporal.

- Diferencas étnicas
Nenhum ajuste de dose € necessario com base em diferengas étnicas.

- Condic¢ao de fumante
Nenhum ajuste de dose € necessario com base na condi¢ao de fumante.

» Instrucdes de uso / manuseio
Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser descartados de acordo com os
requisitos locais.

> Se vocé parar de tomar Firialta® (finerenona)
Pare de tomar Firialta® (finerenona) apenas se o seu médico orientar.
O seu médico pode decidir isso apds verificar seu exame de sangue.
Se vocé tiver quaisquer duvidas adicionais sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com
o seu médico ou farmacéutico.

“Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.”

“Siga a orientaciao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nao 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 vocé esquecer de tomar Firialta® (finerenona)

Nao tome 2 comprimidos no mesmo dia para compensar um comprimido esquecido.

» Se vocé se esquecer de tomar Firialta® (finerenona) em sua hora normal naquele dia:

Tome o comprimido assim que perceber.

* Se vocé perder um dia:

Tome o proximo comprimido no dia seguinte.

“Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.”

8. QUALIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Firialta® (finerenona) pode causar reagdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

Fale com o seu médico se tiver quaisquer reacdes adversas, incluindo quaisquer
reacoes adversas possiveis nio mencionados nesta bula.

Rea¢ido muito comum: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

* Hipercalemia (alto nivel de potassio no sangue)

Possiveis sinais de niveis elevados de potassio no sangue podem incluir fraqueza ou
cansaco, sensacio de enjoo (nauseas), dorméncia nas maos e labios, ciibras
musculares, diminui¢ido da pulsacao.

Reac¢do comum: podem afetar até 1 em 10 pessoas

* Hiponatremia (baixo nivel de sédio no sangue)

* Hipotensao (pressao arterial baixa)

* Taxa de filtracido glomerular reduzida (diminuicio da eficicia com que os rins
filtram o sangue)

Reacdo pouco frequentes: (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
e diminuicio de uma proteina (hemoglobina) que se encontra nos globulos vermelhos.

Outros efeitos colaterais: frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
e pressao arterial baixa (hipotensao)

Possiveis sinais de pressiao arterial baixa podem incluir tonturas, vertigens, desmaios.
* coceira (prurido)

VE0222v-CCDS01
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“Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Nenhum caso de eventos adversos associados a sobredosagem de finerenona em humanos

foi relatado. Prevé-se que a manifestagao mais provavel de sobredosagem seja a

hipercalemia. Se houver hipercalemia, o tratamento padrao deve ser iniciado.

E improvavel que a finerenona seja removida de forma eficiente por hemodialise, dada sua

fragdo ligada as proteinas plasmaticas de cerca de 90%.

“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.”

DIZERES LEGAIS

MS - 1.7056. XXXX

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer AG
Leverkusen — Alemanha

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 - Socorro - Sao Paulo — SP
C.N.P.J.n° 18.459.628/0001-15

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com
Venda sob prescricio médica
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em XX/XX/XXXX.
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Para 10 mg e 20 mg - Bula Paciente - Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigcao / notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do NuUmero do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
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