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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nucala®
mepolizumabe

APRESENTACAO
Soluc¢do injetavel

Nucala® é apresentado em embalagem com 1 caneta aplicadora ou com 1 seringa preenchida.
Cada caneta aplicadora contém 100 mg de mepolizumabe em 1 mL e cada seringa preenchida contém 40 mg de mepolizumabe
em 0,4 mL.

USO SUBCUTANEO.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (Ver posologia).

COMPOSICAO

Cada caneta aplicadora contém:

0 TS] 00 B V418101 o1 SRR SSRRT PR 100 mg
CXCIPICIIEES ... titieeieeee et st ettt et et este et e ebeesaebeessebeesse et s asseeseesseessesseeseeessenseassesseaneesseesse s eesbenseenbeeseenseenteeseensenteeneas g.s.p para ImL

Cada seringa preenchida contém:
INEPOLIZUIMADE. ......eevvitieie ettt ette sttt e e st e st e et eet e s st eseessesseessesseessesseess e sees s e sesssessensaessassaeseessesssensessaessanss sebeensanseensenseeseensens 40 mg
CXCIPICIIEES®....eetetietieete et et e et et e ett et e s tee et e s te et e et e eseeseesseessesseessesseessansesssassesseessesseessesseessensesstessans 2enseeseenseeseensenseensen g.s.p para 0,4 mL

*Excipientes: sacarose, fosfato de sddio dibasico heptaidratado, acido citrico monoidratado, polissorbato 80, edetato dissodico
di-hidratado e 4gua para injetaveis.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asma eosinofilica grave

Nucala® ¢ indicado como tratamento complementar de manutengio da asma eosinofilica grave em pacientes adultos e pediatricos
acima de 6 anos de idade.

Granulomatose Eosinofilica com Poliangeite (GEPA)
Nucala® ¢ indicado como tratamento complementar aos corticosteroides em pacientes adultos com granulomatose eosinofilica
com poliangeite (GEPA) recidivante ou refrataria.

Sindrome Hipereosinofilica (SHE)
Nucala® ¢ indicado para o tratamento de pacientes com 12 anos de idade ou mais com sindrome hipereosinofilica (SHE) por >
6 meses, sem causa nao-hematologica secundaria identificavel.

Rinossinusite cronica com pdélipos nasais (RSCcPN)

Nucala® ¢ indicado como terapia complementar aos corticosteroides intranasais para o tratamento de pacientes adultos com
RSCcPN grave, para os quais a terapia com corticosteroides sistémicos e/ou cirurgia nao proporcionaram controle adequado da
doenga.

Doeng¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

Nucala® ¢ indicado em adultos como tratamento de manutengdo adicional para doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ndo
controlada, caracterizada por eosinéfilos (um tipo de globulo branco) no sangue elevados em uma combinagdo alguns
medicamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nucala® contém a substincia ativa mepolizumabe, um anticorpo monoclonal, que é um tipo de proteina designada para
reconhecer uma substancia alvo especifica no corpo. E utilizado no tratamento da asma grave em adultos, adolescentes e criangas
a partir de 6 anos de idade e no tratamento de GEPA (Granulomatose Eosinofilica com Poliangeite) € RSCcPN (Rinossinusite
cronica com polipos nasais) em adultos. Nucala® é também utilizado para tratar SHE (Sindrome Hipereosinofilica) em adultos
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e adolescentes acima de 12 anos de idade.

Mepolizumabe, a substancia ativa do Nucala® reduz o nimero de eosinéfilos (um tipo de célula branca sanguinea) na corrente
sanguinea e nos pulmdes e tecidos.

Asma Eosinofilica Grave

Algumas pessoas com asma grave tém muitos eosindfilos no sangue e nos pulmoes. Esta condi¢do ¢ chamada asma eosinofilica
— o tipo de asma que Nucala® pode tratar.

O mepolizumabe, a substancia ativa do Nucala®, reduz o niimero de eosinéfilos no sangue e os pulmdes.

Se a sua asma nfio estd bem controlada pelo seu tratamento existente, Nucala® pode reduzir o nimero de ataques de asma.

Se vocé estiver tomando medicamentos chamados corticosteroides orais, Nucala® também pode ajudar a reduzir a dose didria
que vocé precisa para controlar a sua asma.

Rinossinusite Cronica com Pélipos Nasais (RSCcPN)

RSCcPN ¢é uma condicdo na qual as pessoas t€ém muitos eosindfilos no sangue, nariz e seios da face. Isso pode causar sintomas
como nariz entupido e perda do olfato, além da formagao de protuberancias gelatinosas moles (chamadas de polipos nasais)
dentro do nariz.

Nucala® reduz o niimero de eosindfilos no sangue € pode reduzir o tamanho dos seus polipos, aliviando a congestdo nasal e
ajudando a prevenir a cirurgia dos polipos nasais.

Nucala® também pode ajudar a reduzir a necessidade de corticosteroides orais para controlar seus sintomas.

DPOC

Algumas pessoas com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) tém muitos eosinéfilos (um tipo de globulo branco) no
sangue e nos pulmdes, fazendo com que as vias aéreas fiquem inflamadas e espessadas. E uma condigéo de longo prazo que
piora lentamente. Os sintomas incluem falta de ar, tosse, desconforto no peito e tosse com muco. Nucala® reduz o niimero de
eosinoéfilos no sangue e pode reduzir os surtos de sintomas da DPOC.

Granulomatose Eosinofilica com Poliangeite (GEPA)

GEPA ¢ uma condi¢do em que as pessoas t€m muitos eosino6filos no sangue e nos tecidos e também tém inflamacao dos vasos
sanguineos (vasculite). GEPA afeta mais comumente os pulmdes e seios da face, mas frequentemente afeta outros 6rgaos,
incluindo a pele, coragdo, rins, nervos ou intestino.

Nucala® pode reduzir o nimero de eosindfilos no sangue e pode reduzir os sintomas e retardar um surto desses sintomas em
pessoas que ja estejam tomando corticosteroides.

Nucala® também pode ajudar a reduzir a dose didria de corticosteroides que vocé precisa para controlar seus sintomas.

Sindrome Hipereosinofilica (SHE)
A Sindrome Hipereosinofilica (SHE) € a condigdo na qual ha um niimero elevado de eosinofilos no sangue. Essas células podem
causar danos nos 6rgaos do corpo, particularmente coragdo, pulméao, nervos e pele.

Nucala® reduz o nimero de eosin6filos no sangue e ajuda a reduzir sintomas e prevenir exacerbagdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nucala® ndo deve ser utilizado caso vocé apresente hipersensibilidade ao mepolizumabe ou a qualquer dos excipientes da
férmula.

Verifique com seu médico se isto ¢ aplicavel a vocé.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nucala® nfo deve ser usado para tratar exacerbagdes (crise) agudas de asma ou DPOC.

Nucala® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

Piora da asma e DPOC

Algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais relacionados @ asma e DPOC ou a asma e a DPOC podem piorar durante
o tratamento com Nucala®,

Informe ao seu médico caso a sua asma permaneca descontrolada ou piore apds o inicio do tratamento com Nucala®.
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Alergias e reagdes no local da injecao
Medicamentos deste tipo (anticorpos monoclonais) podem causar reagdes alérgicas graves quando injetados no corpo. Informe
ao seu médico antes da administragio de Nucala®, caso vocé tenha tido reagdo similar a qualquer inje¢do ou medicamento.

Infecc¢des parasitarias

Nucala® pode enfraquecer a sua resisténcia as infecgdes causadas por parasitas. Se vocé tem uma infecgdo parasitaria, ela deve
ser tratada antes de iniciar o tratamento com Nucala®.

Se vocé vive em uma regido onde estas infec¢des sdo comuns ou se vocé estiver viajando para essa regido verifique com seu
médico se isto se aplica a vocé.

Criancas

Este medicamento ndo ¢ indicado para o tratamento da asma grave em criangas abaixo de 6 anos de idade ou para tratamento de
GEPA, RSCcPN ou DPOC em individuos abaixo de 18 anos de idade e para uso em criancas abaixo de 12 anos de idade para o
tratamento de SHE.

Outros medicamentos e Nucala®

Avise ao seu médico caso esteja tomando outros medicamentos, tenha tomado recentemente ou podera comegar a tomar outra
medicagdo.

Outros medicamentos para asma, RSCcPN, DPOC, GEPA ou SHE.

Nao pare abruptamente o uso de medicamentos para asma, RSCcPN, DPOC, GEPA ou SHE apoés o inicio da terapia com
Nucala®. Estes medicamentos (especialmente aqueles chamados corticosteroides) devem ser diminuidos gradualmente sob
supervisio médica e dependendo da sua resposta ao Nucala®.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

Fertilidade
Nao ha dados sobre o efeito do medicamento sobre a fertilidade em seres humanos. Nos estudos com animais ndo se observaram
efeitos adversos do tratamento com anti-IL-5 sobre a fertilidade.

Gravidez e lactacao

Se estiver gravida, acredite estar gravida ou esteja planejando ter um bebé, busque orientagdo médica antes de usar este
medicamento.

Nao se conhecem os efeitos de Nucala® na gravidez humana. Nos estudos com animais, ndo se observaram efeitos decorrentes
do tratamento sobre o desenvolvimento embriofetal nem pos-parto.

Deve-se utilizar o mepolizumabe durante a gravidez somente se o beneficio esperado para a mae justificar o risco potencial para
o feto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Nio existem dados relativos a excre¢do de mepolizumabe no leite materno. Entretanto, houve excrecdo de Nucala® no leite de
macacas cynomolgus em concentragdes menores que 0,5% das detectadas no plasma. Se estiver amamentando, vocé deve
verificar com o seu médico antes de utilizar Nucala®.

A decisdo de interromper a lactagdo ou descontinuar o uso de Nucala®deve levar em consideragdo a importincia da amamentagio

para o lactente e da medicagdo para a mae.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Os possiveis efeitos adversos do Nucala® provavelmente ndo afetardo sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

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

Armazenar entre 2°C e 8°C. Nao congelar.
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Proteger da luz. Armazenar no cartucho original até o uso.

A caneta aplicadora ou seringa preenchida pode ser removida da geladeira e mantida em caixa fechada por até¢ 7 dias em
temperatura ambiente (até 30°C), quando protegidas da luz. Descartar se permanecer fora da geladeira por mais de 7 dias.

A caneta aplicadora ou seringa preenchida deve ser administrada dentro de 8 horas ap6s a abertura da embalagem.
Descartar se nio for administrada dentro de 8 horas.

A caneta aplicadora é composta de seringa de vidro tipo I de 1 ml, siliconizada, com agulha de aco inoxidavel de 0,5 polegadas
(12,7 mm), calibre 29, montada como um autoinjetor.

A seringa preenchida é composta de seringa de vidro tipo I de 1 ml, siliconizada, com agulha de ago inoxidavel de 0,5 polegadas
(12,7 mm), calibre 29, montada com uma protegdo de agulha.

Nucala® ¢ apresentado como solugio limpida a opalescente, incolor a amarelo péalido a marrom palido em uma caneta aplicadora
ou seringa preenchida de uso Unico.

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.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Nucala® se apresenta como solucio limpida a opalescente, incolor a amarelo palido a marrom pélido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

Asma Eosinofilica Grave

Criancas de 6 a 11 anos de idade
A dose recomendada é de 40 mg de Nueala® administradas por inje¢do subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas.

Adultos e adolescentes a partir de 12 anos
A dose recomendada ¢ de 100 mg de Nucala® administradas por inje¢io subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas.

Rinossinusite cronica com pélipos nasais (RSCcPN)

Adultos
A dose recomendada ¢ de 100 mg de Nucala® administradas por injecdo subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas.

Doeng¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

Adultos

A dose recomendada é de 100 mg de Nucala® administradas por injegdo subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas.

Nucala® ¢ destinado ao tratamento de longa duragdo. A necessidade de terapia continuada deve ser considerada pelo menos
anualmente, conforme determinado pela avaliagdo médica da gravidade da doenca do paciente e do nivel de controle das
exacerbacdes.

Criancas com menos de 18 anos
Nio existe utilizagdo relevante do Nucala®na populagdo pediatrica (menores de 18 anos) para indicagdo de DPOC. Nucala® é
indicado para adultos como tratamento de manutencdo adicional para doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ndo
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controlada em combinagdo com corticosteroides inalatorios (CI), agonista beta-2 adrenérgicos de agdo prolongada (LABA) e
antimuscarinico de longa duracdo (LAMA).

Granulomatose Eosinofilica com Poliangeite (GEPA)

Adultos

A dose recomendada ¢ de 300 mg de Nucala® administradas por injegdo subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas. Serdo
realizadas 3 injeg¢des, uma vez a cada quatro semanas. Os locais de inje¢cdo devem estar separados por pelo menos 5 cm (ver
secdo Modo de usar).

Sindrome Hipereosinofilica (SHE)

Adultos e Adolescentes (com 12 anos ou mais)

A dose recomendada ¢ de 300 mg de Nucala® administradas por inje¢do subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas. Vocé

recebera 3 injecdes, uma vez a cada quatro semanas. Os locais de inje¢do devem estar separados por pelo menos 5 cm (ver se¢@o
Modo de usar).

Populacgdes especiais

Criancas
A seguranga ¢ a eficacia do mepolizumabe nao foi estabelecida em criangas com menos de 6 anos de idade.

Idosos (65 anos ou mais)
Nao ha recomendagdo de ajuste de dose em pacientes de 65 anos ou mais.

Insuficiéncia renal
Nao ¢é provavel que haja necessidade de ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepatica
Nao ¢é provavel que haja necessidade de ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Incompatibilidades
Nao foram identificadas incompatibilidades.

Modo de usar

Solucio injetavel de 100 mg/mL em caneta aplicadora (injetor automatico) (que pode ser administrada por vocé, seu
profissional de saide ou um médico / enfermeiro).

Nucala® é administrado por inje¢do sob a pele (injegdo subcutinea).

O seu médico ou enfermeiro decidira se vocé ou seu profissional de satide pode injetar Nucala®. Se apropriado, eles fornecerdo
treinamento para mostrar a vocé ou seu profissional de saude a maneira correta de usar o Nucala®,

Pode injetar Nucala® sob a pele na 4rea do estdmago (abddmen) ou na parte superior da perna (coxa). Seu cuidador também
pode injetar Nucala® no seu braco. Vocé nio deve administrar injecdes em dreas onde a pele esteja sensivel, machucada,
vermelha ou dura.

Solucéo injetavel de 40 mg/ 0.4 mL em seringa preenchida (seringa de seguranca) (que deve ser administrada por um
profissional de satide e¢/ou um médico / enfermeiro)

Nucala® ¢ administrado por injegdo sob a pele (injegdo subcutinea).

O seu médico ou enfermeiro decidird se vocé pode injetar Nucala® na crianga que vocé estd cuidando. Se apropriado, eles
fornecerdo treinamento para mostrar a vocé a maneira correta de usar o Nucala®.

Pode injetar Nucala® sob a pele na area em volta do umbigo (abdomen), na parte superior da perna (coxa) ou na parte de cima
do brago da crianga. Vocé nao deve administrar injegdes em areas onde a pele esteja sensivel, machucada, vermelha ou dura.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Instrucgoes de uso da caneta aplicadora

Siga estas instrugdes sobre como usar a caneta aplicadora. O ndo cumprimento destas instru¢des pode afetar o funcionamento
adequado da caneta aplicadora. Vocé também deve receber treinamento sobre como usar a caneta aplicadora. A caneta aplicadora
de Nucala® ¢ para ser usada somente sob a pele (subcutinea).

A caneta aplicadora deve ser usada apenas uma vez e depois descartada.
Nio compartilhe sua caneta aplicadora de Nucala® com outra pessoa.
Nio sacuda a caneta.

Naio use a caneta se ela cair sobre uma superficie dura.

Nao use a caneta se ela parecer danificada.

Nao remova a tampa da agulha até pouco antes da injec@o.

Conheca a sua caneta aplicadora

Antes do uso Depois do uso

Roétulo

Embolo

Janela de
inspecio
(medicamento
no interior)

Capa protetora

amarela da agulha
(agulha no interior)

Indicador amarelo

Tampa o,

(torna-se visivel quando
transparente e e lui da)
da agulha a injecdo é conc

Prepare
1. Prepare o que vocé precisa

¢ Encontre uma superficie confortavel, bem iluminada e limpa. Verifique se vocé tem ao seu alcance:
* Caneta aplicadora de Nucala®.
e Compressa com alcool (ndo incluida)
* Compressa de gaze ou bola de algoddo (ndo incluida)

Nio execute a inje¢do se vocé ndo tiver todos os itens.
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2. Retire a caneta aplicadora

Retire o filme

Selos de i
plastico
seguranca l
Verifique se os selos de
seguranca ndo estdo rompidos Retire a caneta da bandeja

¢ Retire a caixa do refrigerador. Verifique se os selos de seguranca nio estdo rompidos.

* Remova a bandeja da caixa.

¢ Retire o filme plastico da bandeja.

¢ Segurando o meio da caneta, retire-a cuidadosamente da bandeja.

¢ Coloque a caneta em uma superficie plana e limpa, em temperatura ambiente, longe da luz solar direta e fora do alcance das
criangas.

Nao use a caneta se o selo de seguranga na caixa estiver rompido.

Niao remova a tampa da agulha nesta fase.

3. Inspecione e aguarde 30 minutos antes do uso

Verffique o E 30 mi
rifiique o Espere 30 mimitos

prazo de Validade: Més.A

validade

¢ Verifique o prazo de validade no rotulo da caneta.

* Olhe ajanela de inspegdo para verificar se o liquido esta transparente (livre de nebulosidade ou particulas) e de incolor a amarelo
claro ou marrom claro.

£ normal ver uma ou mais bolhas de ar.

* Aguarde 30 minutos (e ndo mais que 8 horas) antes do uso.

Naio use se o prazo de validade tiver expirado.

Nio aquega a caneta no micro-ondas, d4gua quente ou luz solar direta.

Naio injete se a solucdo parecer turva ou tiver mudado de cor ou apresentar particulas.
N3ao use a caneta se ficar fora da caixa por mais de 8 horas.
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| Niao remova a tampa da agulha durante esta etapa.

4. Escolha o local da injecio

Como alternativa,

outra pessoa pode

injetar no seu brago.

Auto mjete nas .
coxas ou no

abdomen

*  Vocé pode injetar Nucala® nas coxas ou no abdomen.

¢ Sealguém lhe der a injecdo, eles também poderdo usar o seu brago.
¢ Se necessitar de mais de uma injegdo para completar a sua dose, deixe pelo menos 5 cm entre cada local da injegéo.

Nao injete onde a sua pele estiver machucada, sensivel, vermelha ou dura.

Nio injete a 5 cm do umbigo.

5. Limpe o local da injecdo

g

* Lave as mios com agua e sabio.
¢ Limpe o local da injegdo com uma compressa embebida em alcool e deixe a pele secar naturalmente.

Nio toque o local da injecdo novamente até terminar a injecéo.

6. Remova a tampa transparente da agulha
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R/

Retire a tampa
da agulha
transparente

7K

* Remova a tampa da agulha transparente da caneta, puxando-a com firmeza.
* Nao se preocupe se ver uma gota de liquido no final da agulha. Isto ¢ normal.
* Injete logo apo6s remover a tampa da agulha e sempre dentro de 5 minutos.

Nio toque na protecdo amarela da agulha com os dedos. Isso pode ativar a caneta muito cedo e a agulha pode machucar vocé.

Apds a remocdo, ndo volte a colocar a tampa da agulha na caneta, pois isso pode acidentalmente iniciar a injecdo.

7. Inicie a injecio

—
—
L]
L]
(
{
Janela de L1 ‘
inspegao Pressione
) para
Prote¢do da baixo e 1° clique
agulha T ~J \
L—0——""-3

¢ Segure a caneta com a janela de inspegao voltada para vocé, para que possa vé-la, e com a protegdo amarela da agulha voltada
para baixo.

* Coloque a caneta diretamente no local da injecdo com a protecdo amarela da agulha alinhada a superficie da pele, conforme
mostrado.

* Para iniciar a injecdo, empurre a caneta totalmente para baixo, e mantenha-a pressionada contra a sua pele. A prote¢do amarela
da agulha deslizara para dentro da caneta.

* Vocé deve ouvir o primeiro “clique” para informar que sua injegdo foi iniciada.

* O indicador amarelo descera pela janela de inspec¢do @ medida que vocé recebe sua dose.
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Nao levante a caneta da pele nesta fase, pois isso pode fazer com que vocé ndo tome a dose completa do medicamento. Sua injecao
pode levar até 15 segundos para ser concluida.

Nio use a caneta se a prote¢do amarela da agulha ndo deslizar para cima, conforme descrito. Descarte (consulte a Etapa 9) e
comece novamente com uma nova caneta.

8. Segure a caneta no lugar para concluir a injecao

Continue !

pressionando

para baixo

enquanto conte

até 5, depois
/ retire

2° "Clique"

0 ¢

* Continue segurando a caneta para baixo até ouvir o 2
preencham a janela de inspecao.
* Continue segurando a caneta no lugar enquanto conta até 5. Em seguida, levante a caneta para longe da sua pele.
* Se vocé ndo ouvir o 2° “clique”:
- Verifique se a janela de inspe¢@o esta preenchida com o indicador amarelo.
- Se vocé ndo tiver certeza, mantenha a caneta pressionada por mais 15 segundos para garantir que a inje¢do esteja completa.
Nio levante a caneta até ter certeza de que completou sua injecéo.

clique” e o émbolo e o indicador amarelo pararem de se mover e

*  Vocé pode notar uma pequena gota de sangue no local da injegao. Isto € normal.
Pressione uma bola de algoddo ou gaze na area por alguns momentos, se necessario.
Naio esfregue o local da injegdo.

Descarte \
9. Descarte a caneta usada

e Descarte a caneta e a tampa da agulha usadas de acordo com os requisitos locais. Consulte o seu médico ou farmacéutico, se
necessario.

e  Mantenha suas canetas e agulhas usadas fora da vista e do alcance de criangas.

Instrucdes de uso da seringa preenchida

Siga estas instru¢des sobre como usar a seringa preenchida. O ndo cumprimento destas instru¢des pode afetar o funcionamento
adequado da seringa preenchida. Vocé também deve receber treinamento sobre como usar a seringa preenchida. A seringa
preenchida de Nucala® ¢ para ser usada apenas sob a pele (subcutinea).

A seringa preenchida deve ser usada apenas uma vez e depois descartada.

Nio compartilhe sua seringa preenchida de Nucala® com outra pessoa.

Naio agite a seringa.

Naio use a seringa se cair em uma superficie dura.

Naio use a seringa se parecer danificada.

Niao remova a tampa da agulha até pouco antes da injegao.
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Conheca a sua seringa preenchida \

Antes do uso Depois do uso

Embolo branco

Apoio branco para

dedo
Rolha

. < |
Janela de inspecao =
(medicamento E_.' 1
dentro) .,E

T
Proteciio automatica T
da agulha 7 Apds o0 uso, a protecdo automatica
da agulha ¢ ativada e puxa a agulha
= . .
Tampa da agulha para cima (retrai).
(agulha dentro)
Prepare ‘

1. Prepare o que vocé precisa

* Encontre uma superficie confortavel, bem iluminada e limpa. Verifique se vocé tem ao seu alcance:
* Seringa preenchida de Nucala®

* Compressa embebida com alcool (ndo incluido)

* Compressa de gaze ou bola de algodao (ndo incluida)

2. Retire a seringa preenchida

Retire o filme
Selos de plastico

seguranca

Verifique se os selos de
seguranga ndo estdo rompidos

Retire a seringa da bandeja

* Retire a caixa do refrigerador. Verifique se os selos de seguranga nio estdo rompidos.
* Remova a bandeja da caixa.

* Retire o filme plastico da bandeja.

* Segurando o meio da seringa, retire-a cuidadosamente da bandeja.
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* Coloque a seringa em uma superficie plana e limpa, em temperatura ambiente, longe da luz solar direta e fora do alcance
das criangas.

Nao use a seringa se o selo de seguranga na caixa estiver rompido.

Nao remova a tampa da agulha nesta fase.

3. Inspecione e aguarde 30 minutos antes do uso

= Tyt
gspere 23U minutos

Verffique o

pr‘izo di‘ “.alid;jde

Verifique o medicamento

* Verifique o prazo de validade no rétulo da caneta.

* Olhe na janela de inspegdo para verificar se o liquido esta transparente (livre de nebulosidade ou particulas) e incolor a
amarelo claro ou marrom claro.

 E normal ver uma ou mais bolhas de ar.

* Aguarde 30 minutos (e ndo mais que 8 horas) antes do uso.

Naio use se o prazo de validade tiver expirado.

Nio aquega a seringa no micro-ondas, dgua quente ou luz solar direta.

Nio injete se a solugdo parecer turva ou descolorida ou apresentar particulas.

Nao use a seringa se ficar fora da caixa por mais de 8 horas.

Nao remova a tampa da agulha durante esta etapa.

4. Escolha o local da injecio

Injetar no braco,
abdoémen ou coxa
da crianca

¢

*  Vocé pode injetar Nucala®na parte superior do brago, no abddmen ou nas coxas da crianga que vocé esta cuidando.
Nao injete onde a sua pele estiver machucada, sensivel, vermelha ou dura.
Nao injete a menos de 5 cm de distdncia do umbigo.
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5. Limpe o local da injecio

s i

* Lave as mdos com agua e sabao.
* Limpe o local da injecdo limpando a pele com uma compressa embebida em alcool e deixando a pele secar naturalmente.

Nio toque o local da injecdo novamente até terminar a injegao.

Injete ‘

6. Remova a tampa transparente da agulha

®  Remova a tampa da agulha da seringa, puxando-a com firmeza, estendendo a méo para longe da extremidade da agulha
(como mostrado). Pode ser necessario puxar a tampa da agulha com firmeza para remové-la.

®  Nao se preocupe se vir uma gota de liquido no final da agulha. Isto ¢ normal.

* Injete logo apds remover a tampa da agulha e sempre dentro de 5 minutos.

Naio deixe a agulha tocar em nenhuma superficie.

Naio toque na agulha.

Nao toque no émbolo nesta fase, pois vocé pode empurrar o liquido acidentalmente e ndo receber a dose completa.

Nao elimine quaisquer bolhas de ar da seringa.

Nio volte a colocar a tampa da agulha na seringa. Isso pode causar fazer vocé se machucar com a agulha.

~
&
Retire a tampa da
agulha
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* Use a mao livre para pingar a pele ao redor do local da inje¢do. Mantenha a pele comprimida durante a injecao.
* Insira toda a agulha na pele pingada em um angulo de 45°, como mostrado.

* Mova o polegar para o &mbolo e coloque os dedos na manopla branca, como mostrado.

* Empurre lentamente o émbolo para injetar sua dose completa.

7. Inicie a injecdo

Pressione
para baixo

8. Finalize sua injecio

Verifique se o

embolo branco

esta totalmente Levante

abaixado lentamente
o polegar

N
X

* Certifique-se de que o émbolo esteja totalmente pressionado até que a tampa chegue ao fundo da seringa e toda a solugéo
seja injetada.

e Levante lentamente o polegar. Isso permitira que o émbolo suba e a agulha se retraia (suba) para o corpo da seringa.

* Quando terminar, solte a pele beliscada.

*  Vocé pode notar uma pequena gota de sangue no local da injegdo. Isto é normal. Pressione uma bola de algoddo ou gaze
na area por alguns momentos, se necessario.

e Naio volte a colocar a tampa da agulha na seringa.

* Naio esfregue o local da injecdo.

Descarte \
9. Descarte a seringa usada

® Descarte a seringa usada e a tampa da agulha de acordo com as exigéncias locais. Consulte o seu médico ou farmacéutico,
se necessario.

® Mantenha suas seringas ¢ tampas de agulha usadas fora da vista e do alcance de criangas.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se o seu médico ou profissional de satde aplica em vocé a sua injegdo de Nucala®, contate o seu médico ou hospital o mais
rapido possivel para reagendar sua consulta.

Se o seu cuidador esqueceu de aplicar a inje¢do de Nucala®usando a caneta aplicadora ou seringa preenchida:

O cuidador ou profissional de satde deve injetar a proxima dose de Nucala® assim que se lembrar. Se a pessoa que aplicou o
medicamento ndo percebeu que a dose nao foi aplicada até o momento da préxima dose, apenas a proxima dose deve ser aplicada
como planejado. Se vocé, seu cuidador ou profissional de satide ndo estiver certo sobre o que fazer, pergunte ao farmacéutico,
médico ou enfermeiro.

Nio pare Nucala® sem aconselhamento do seu médico.

Nio pare de receber inje¢des de Nucala® a menos que seu médico o aconselhe. Interromper ou parar o tratamento com Nucala®
pode causar o retorno dos seus sintomas e ataques de asma.

Se os seus sintomas da asma piorarem enquanto estiver recebendo injecdes de Nucala®, contate o seu médico.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, Nucala® pode causar reagdes indesejaveis, embora nem todos os individuos
apresentem essas reagdes. Os efeitos colaterais causados por Nucala® sio geralmente de leves a moderados, mas ocasionalmente
podem ser graves. Em caso de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade Nucala® deve ser descontinuado.

As reacdes observadas apds a administracio de Nucala® sio descritas a seguir.

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdo no pulmao (sintomas
nos quais podem incluir tosse e febre — temperatura elevada); infec¢do do trato urindrio (sangue na urina, dor e micgdo frequente,
febre, dor na parte inferior das costas); dor na parte superior do abdome (dor de estdmago ou desconforto na regido superior do
estomago); febre; eczema (manchas vermelhas na pele que cogam); reagdes no local da injecdo (dor, vermelhiddo, inchago,
coceira e sensagdo de queimagdo da pele no local proximo a area de aplicagdo da inje¢@o); dor nas costas; faringite (dor de
garganta); congestdo nasal (nariz entupido); reagdes alérgicas sistémicas (hipersensibilidade incluindo erupgdo cuténea, prurido
(coceira), cefaleia (dor de cabeca) e mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas articulagdes)), reagdes sistémicas ndo alérgicas
(erupgdo cutanea, rubor e mialgia (dor muscular)), Herpes zoster.

Dados pés-comercializacao

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacido alérgica de
hipersensibilidade incluindo anafilaxia.

Reagdes alérgicas a Nucala®, as quais podem ser graves (por ex. anafilaxia), sdo raras (podem afetar 1 entre 1000 pessoas). Caso
vocé apresente qualquer um dos sintomas a seguir ap6s administrar Nucala® pare o tratamento e procure ajuda médica
imediatamente.

* erupgao cutanea (urticaria) ou vermelhidao;

* inchac¢o do rosto ou da boca (angioedema);

* tornar-se muito ofegante, tossir ou ter dificuldade em respirar;

* de repente sentindo-se fraco ou tonto (pode levar ao colapso ou perda de consciéncia).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

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

Nio ha experiéncia clinica de superdose com Nucala®.

Em um ensaio clinico, administraram-se doses unicas de até 1.500 mg de mepolizumabe por via intravenosa a pacientes com
doenga eosinofilica sem evidéncia de toxicidade relacionada a dose.

Tratamento
Nio h4 um tratamento especifico para a superdose de Nucala®.
Em caso de superdose, o paciente deve ser tratado com cuidados de suporte e monitoramento adequado, caso necessario.
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Os tratamentos adicionais devem ser realizados de acordo com o que for indicado clinicamente ou recomendado pelo centro
nacional de intoxicacdes local, se disponivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
a bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacgdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0107.0335

Produzido por: Glaxo Operations UK Ltd.

Harmire Road, Barnard Castle, County Durham, DL12 8DT
Reino Unido

Importado e registrado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO
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Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
01/02/2018 0080235/18-2 10463 — PRODUTO 30/07/2015 0706936/15-7 1528 -PRODUTO BIOLOGICO - 21/08/2017 Todos — bula aprovada no VP e 100 MG PO LIOF

BIOLOGICO - Inclusdo Registro de Produto Novo registro + alteragdes VPS SOL INJ CT FA VD
Inicial de Texto de Bula decorrentes da ampliagdo do TRANS
—RDC 60/12 13/04/2017 0609894/17-1 10408 - PRODUTO 21/08/2017 prazo de validade do produto
BIOLOGICO - Ampliagdo do terminado
prazo de validade do produto
terminado
07/06/2018 0455357/18-8 10456 — PRODUTO 17/04/2018 0301219/18-1 10408 - PRODUTO 28/05/2018 VPS VP e 100 MG PO LIOF
BIOLOGICO — BIOLOGICO - Ampliagdo do 7. CUIDADOS DE VPS SOL INJ CT FA VD
Notificag@o de Alteragdo prazo de validade do produto ARMAZENAMENTO DO TRANS
de Texto de Bula— RDC terminado MEDICAMENTO
60/12 vP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
29/01/2019 0085924/19-9 10456 — PRODUTO 11/10/2018 0989056/18-4 1615 - PRODUTO BIOLOGICO 21/01/2019 VPS: VPe 100 MG PO LIOF
BIOLOGICO — - Inclusdo de Nova Indicagdo 1. INDICACOES VPS SOL INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteracao Terapéutica no Pais 2. RESULTADOS DE TRANS
de Texto de Bula— RDC EFICACIA
60/12 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
vp
- 1. PARA QUE ESTE
13/12/2018 1180802/18-1 1532 X;ROD}JEO BIO{‘OQICO 21/01/2019 MEDICAMENTO B
- Alteragdo de Posologia INDICADO?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
09/08/2019 1954987193 10456 — PRODUTO 22/04/2019 0361802/19-1 1532 PRODUTO BIOLOGICO — 05/08/2019 VPS VP/VPS 100 MG PO LIOF
BIOLOGICO — Alteragdo de Posologia I-IDENTIFICACAO DO SOL INJ CT FA VD
Notificagdo de Alteracao MEDICAMENTO TRANS
de Texto de Bula— RDC 1.INDICACOES
60/12 2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR




Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
Expediente

N° Expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° Expediente

Assunto

Data da
Aprovacio

Itens de bula

Versoes
VP/VPS

Apresentagdes
Relacionadas

22/04/2019

0361823/19-4

1692 PRODUTO BIOLOGICO —
Ampliagdo de uso

05/08/2019

9. REACOES ADVERSAS
VP

I- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTOQ?

09/10/2019

2407688191

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteracao
de Texto de Bula - RDC
60/12

09/10/2019

2407688/19-1

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagdo de
Alteracdo de Texto de Bula -
RDC
60/12

09/10/2019

VyPS:

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP:

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

VP/VPS

100 MG PO LIOF
SOL INJ CT FA VD
TRANS

02/03/2021

0822868210

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteracao
de Texto de Bula - RDC
60/12

15/10/2020

3587058/20-3

1615- PRODUTO BIOLOGICO -
Inclusdo de Nova Indicagdo
Terapéutica no Pais

01/02/2020

VPs

1.INDICACOES

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REACOES ADVERSAS
II-DIZERES LEGAIS

VP

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

11 - DIZERES LEGAIS

ESTE

VP/VPS

100 MG PO LIOF
SOL INJ CT FA VD
TRANS

14/04/2021

1427976/21-2

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteracao
de Texto de Bula - RDC
60/12

14/04/2021

3322561/19-3

1928 - PRODUTO BIOLOGICO
- Inclusdo de nova forma
farmacéutica

13/07/2020

Todos — bula aprovada na
peti¢do de inclusdo da nova
forma farmacéutica

VPe
VPS

100 MG/ML SOL

INJ CT CAR VD
TRANS + CAN
APLIC + AGU

12/05/2021

1828967/21-3

10456 - PRODUTO

15/10/2020

3587058/20-3

1615 - PRODUTO BIOLOGICO

01/02/2021

yp

VPe

100 MG/ML SOL




Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
BIOLOGICO - - Inclusdo de Nova Indicagdo 1. INDICACOES VPS INJ CT CAR VD
Notificag@o de Alteragdo Terapéutica no Pais 2. RESULTADOS DE TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC EFICACIA APLIC + AGU
60/12 3. CARACTERISTICAS 100 MG PO LIOF
FARMACOLOGICAS SOL INJ CT FA VD
8. POSOLOGIA E MODO TRANS
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
YPS
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
18/07/2022 4441258224 10456 - PRODUTO 23/02/2021 0735887/21-3 11967 - PRODUTOS 11/07/2022 VPS VPe 100 MG/ML SOL
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77a. Inclusdo ou 1. INDICACOES VPS INJ CT CAR VD
Notificagdo de Alteracao modificac¢do de indicagdo 2. RESULTADOS DE TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC terapéutica EFICACIA APLIC + AGU
60/12 3. CARACTERISTICAS 100 MG PO LIOF
FARMACOLOGICAS SOL INJ CT FA VD
8.POSOLOGIA E MODO TRANS
DE USO

9. REACOES ADVERSAS
I1I. DIZERES LEGAIS

VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
11I. DIZERES LEGAIS




Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
29/07/2022 4472109/22-1 10456 - PRODUTO 29/07/2022 4472109/22-1 10456 - PRODUTO 29/07/2022 VPS VP e 100 MG/ML SOL

BIOLOGICO - BIOLOGICO - Notificagdo de APRESENTACAO VPS INJ CT CAR VD
Notificag@o de Alteragdo Alteragdo de Texto de Bula - COMPOSICAO TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC RDC 7. CUIDADOS DE APLIC + AGU

60/12 60/12 ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO
vp
APRESENTACAO
COMPOSICAO
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

06/03/2023 0220844/23-2 10456 - PRODUTO 31/05/2022 4238151/22-7 11958 - PRODUTOS 06/02/2023 VPS VP e 100 MG/ML SOL

BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 70. Alteragio do 7. CUIDADOS DE VPS INJ CT CAR VD
Notificagdo de Alteragdo prazo de validade do produto ARMAZENAMENTO DO TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC terminado - Moderada MEDICAMENTO APLIC + AGU

60/12
yvp
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
13/09/2023 0969708/23-8 10456 - PRODUTO 29/09/2023 3872224/21-1 11922 - PRODUTOS 04/07/2023 VPS VPe 40 MG/ 0,4 ML

BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 36. Alteragio da I- IDENTIFICACAO DO VPS SOL INJ CT SER
Notificag@o de Alteragdo descrigdo ou composicdo do MEDICAMENTO PREENC VD
de Texto de Bula - RDC produto terminado - Maior 1. INDICACOES TRANS + ADAPT

60/12 7. CUIDADOS DE +AGU

ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

yp
I- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

1. PARA QUE ESTE




Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
31/05/2022 4238151/22-7 11958 - PRODUTOS 06/02/2023 MEDICAMENTO E
BIOLOGICOS - 70. Alteragdo do INDICADO?
prazo de validade do produto 2. COMO ESTE
terminado - Moderada MEDICAMENTO
FUNCIONA?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
23/09/2025 1261152/25-5 10456 - PRODUTO Naio aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Naio aplicavel | VPS VPe 100 MG/ML SOL
BIOLOGICO - 5. ADVERTENCIAS E VPS INJ CT CAR VD
Notificagdo de Alteracao PRECAUCOES TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC III — Dizeres Legais APLIC + AGU
60/12 100 MG/ML SOL
yvp INJ CT SER
4. 0 QUE DEVO SABER PREENC VD
ANTES DE USAR ESTE TRANS + ADAPT
MEDICAMENTO? +AGU
III — Dizeres Legais 40 MG/ 0,4 ML
SOL INJ CT SER
PREENC VD
TRANS + ADAPT
+ AGU
06/04/2026 0327153/26-1 10456 - PRODUTO 13/03/2026 0248455/26-5 11984 - PRODUTOS 23/03/2026 VP e VPS VP e 100 MG PO LIOF
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 84. Exclusdo das informagdes VPS SOL INJ CT FA VD
Notificag@o de Alteragdo Cancelamento de registro de referentes a apresentacdo TRANS
de Texto de Bula - RDC apresentacao Nucala Po
60/12
22/04/2026 0391360/26-4 10456 - PRODUTO 01/04/2025 0444225/25-3 11967 - PRODUTOS 22/04/2026 VPS VP e 100 MG/ML SOL
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 77a. Inclusio ou 1 - Identificagdo do VPS INJ CT CAR VD
Notificag@o de Alteragdo modificacdo de indicagao medicamento TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC terapéutica 1. Indicagdes APLIC + AGU
60/12 2. Resultados de Eficacia 40 MG/ 0,4 ML
3. Caracteristicas SOL INJ CT SER
Farmacoldgicas PREENC VD
5. Adverténcias e Precaugdes TRANS + ADAPT
8. Posologia e Modo de Usar + AGU

9. Reagdes Adversas

vp

I — Identificagdo do
medicamento

1. Para que este medicamento




Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
¢ indicado?
2. Como este medicamento
funciona?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
23/07/2026 Nao aplicavel 10456 - PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel | VPS VPe 100 MG/ML SOL
BIOLOGICO - 2. Resultados de eficacia VPS INJ CT CAR VD
Notificag@o de Alteragdo 3. Caracteristicas TRANS + CAN
de Texto de Bula - RDC farmacologicas APLIC + AGU
60/12 5. Adverténcias e precaugdes 40 MG/ 0,4 ML
8. Posologia e modo de usar SOL INJ CT SER
9. Reagdes adversas PREENC VD
TRANS + ADAPT
VP +AGU

6. Como devo usar este
medicamento?






