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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TEZSPIRE®
tezepelumabe

APRESENTACAO
Solugdo injetavel de 210 mg de tezepelumabe em embalagem com 1 caneta aplicadora contendo 1,91 mL.

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (ASMA)
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS (RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPOS NASAIS -
RSCcPN)

COMPOSICAO

TEZSPIRE 210 mg/1,91 mL (110 mg/mL)
Cada caneta aplicadora para uso tnico contém 210 mg de tezepelumabe em 1,91 mL (110 mg/mL).
Excipientes: L-prolina, acido acético glacial, polissorbato 80, hidroxido de sddio, agua para injegdo.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asma
TEZSPIRE ¢ indicado como terapia adicional ao tratamento de manutengdo de pacientes com asma grave com
12 anos de idade ou mais.

Rinossinusite cronica com polipos nasais (RSCcPN)

TEZSPIRE ¢ indicado como tratamento complementar para rinossinusite cronica grave com polipos nasais
(RSCcPN) em adultos que ndo obtiveram controle adequado da doenga com corticosteroides sistémicos e/ou
cirurgia.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEZSPIRE ¢ um medicamento que contém a substancia ativa tezepelumabe, que ¢ um anticorpo (um tipo de
proteina) que reconhece e se liga a uma substancia-alvo especifica no organismo. O alvo do tezepelumabe ¢ uma
proteina chamada linfopoietina estromal timica (TSLP). O TSLP desempenha um papel central na causa dos
sinais e sintomas da asma e da rinossinusite cronica com polipos nasais. Este medicamento atua bloqueando a
acdo do TSLP.

Asma
TEZSPIRE pode reduzir o numero de crises de asma que vocé apresenta, melhorar a sua respiragao e reduzir os
sintomas de asma.

Rinossinusite cronica com polipos nasais (RSCcPN)
TEZSPIRE pode reduzir o tamanho dos seus polipos e melhorar os sintomas, incluindo congestdo nasal e perda
do olfato. TEZSPIRE também pode reduzir a necessidade de corticosteroides orais e cirurgia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar TEZSPIRE se for alérgico ao tezepelumabe ou a qualquer um dos componentes deste
medicamento (veja item Identificagio do Medicamento - COMPOSICAO). Consulte seu médico se vocé acha,
ou ndo tem certeza, que isso se aplica a vocé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
TEZSPIRE nao ¢ um medicamento de resgate e ndo deve ser usado para tratar uma crise aguda de asma.

Fale com o seu médico:

e Se a sua asma ndo controlar ou agravar durante o tratamento com TEZSPIRE.

e Se apresentar algum sintoma de uma reagdo alérgica. TEZSPIRE pode potencialmente causar reagoes
alérgicas graves. Os sintomas podem variar, mas podem incluir inchago do rosto, lingua ou boca, problemas
respiratorios, desmaios, tonturas, sensacao de vertigem, urticéria e erup¢ao na pele. Se vocé notar algum
desses sinais, fale com seu médico imediatamente.

e Se tiver uma infec¢do parasitaria ou se viver numa area onde as infecgOes parasitarias sdo frequentes ou se
vocé estiver viajando para uma dessas regides. TEZSPIRE pode enfraquecer sua capacidade de combater
certos tipos de infecgOes parasitarias.

Criancgas
Asma

A seguranga e os beneficios deste medicamento para o tratamento da asma néo sdo conhecidos em criangas abaixo
de 12 anos de idade.
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Rinossinusite cronica com polipos nasais (RSCcPN)

A seguranca e os beneficios deste medicamento para o tratamento da rinossinusite cronica com polipos nasais
ndo sdo conhecidos em criangas e adolescentes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez

Antes de iniciar o tratamento com TEZSPIRE, informe o seu médico se estiver gravida, se vocé acha que pode
estar gravida ou estiver planejando engravidar. Nao use TEZSPIRE sem orientacdo médica. Nao se sabe se
TEZSPIRE pode prejudicar o feto.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Amamentacio

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

Antes de iniciar o tratamento com TEZSPIRE, informe o seu médico se estiver amamentando. TEZSPIRE pode
passar para o leite materno. O seu médico vai orientar se deve interromper o tratamento com TEZSPIRE
enquanto estiver amamentando ou se deve interromper a amamentagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

E pouco provavel que TEZSPIRE afete a sua capacidade de dirigir veiculos e usar maquinas.

Interag¢ao com outros medicamentos

Informe o seu médico se voce:
e Estd tomando ou tomou recentemente algum outro medicamento, mesmo aqueles nao prescritos;

e Foi vacinado recentemente ou esta prestes a ser vacinado.

Nao interrompa repentinamente o uso de seus medicamentos para a asma depois de iniciar o tratamento com
TEZSPIRE. Estes medicamentos (especialmente os chamados corticosteroides) devem ser interrompidos
gradualmente, sob a supervisao direta do seu médico e de acordo com a sua resposta ao TEZSPIRE.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

TEZSPIRE deve ser mantido refrigerado (2°C - 8°C). Manter a caneta aplicadora dentro da embalagem original
a fim de protegé-la da luz. Nao congelar. Nao agitar. Nao expor ao calor.

TEZSPIRE podera ser mantido em temperatura ambiente (15°C - 30°C) dentro da embalagem original por no
maximo 2 semanas. Assim que TEZSPIRE atingir a temperatura ambiente, ndo volte a coloci-lo sob
refrigeracdo. Depois de retirado da refrigeracdo, TEZSPIRE deve ser utilizado dentro de 2 semanas ou
descartado.

Nao use este medicamento se ele tiver caido ou estiver danificado.

Qualquer medicamento ndo usado ou residuo deve ser descartado em conformidade com os requerimentos locais.
Nuimero de lote e data de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento

TEZSPIRE ¢ uma solucao clara a opalescente, incolor a amarelo claro.

TEZSPIRE esta disponivel em embalagem contendo 1 caneta aplicadora para uso nico.

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?

Modo de Usar
Sempre use TEZSPIRE exatamente como indicado pelo seu médico. Se vocé ou seu cuidador tiver alguma
duvida, converse com seu médico.

TEZSPIRE ¢ administrado via inje¢do subcutanea (logo abaixo da pele).

O seu médico deve decidir se vocé ou o seu cuidador devem injetar TEZSPIRE. Antes de usar a caneta aplicadora
TEZSPIRE, o seu médico deve mostrar a vocé ou ao seu cuidador como usa-la da maneira certa. Leia o Folheto
de Instrug¢des de Uso com atengdo antes de utilizar TEZSPIRE e sempre que obtiver uma nova dose. Pode haver

novas informag¢des no Folheto.

Nao compartilhe ou use a caneta aplicadora de TEZSPIRE mais de uma vez.
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Posologia

Asma
A dose recomendada ¢ de 210 mg a cada 4 semanas.

Ringssinusite cronica com pélipos nasais (RSCcPN)
A dose recomendada ¢ de 210 mg a cada 4 semanas.

Nenhum ajuste de dose € necessario para pacientes idosos (65 anos de idade ou mais) ou pacientes com disfungao
renal ou hepatica.

A seguranca ¢ a eficacia de TEZSPIRE em criangas abaixo de 12 anos para o tratamento de asma ndo foram
estabelecidas.

A seguranca e eficicia de TEZSPIRE em criangas e adolescentes menores de 18 anos para o tratamento de
rinossinusite cronica com polipos nasais ndo foram estabelecidas.

Interromper ou parar o tratamento com TEZSPIRE pode fazer com que os seus sintomas ou crises voltem.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esqueceu uma dose, aplique-a o mais rapido possivel. Continue a sua proxima inje¢do no dia da aplicagdo
habitual. Se voc€ ndo percebeu que perdeu uma dose até o momento da proxima dose programada, aplique a
proxima dose programada conforme planejado. Se vocé ndo tiver certeza de quando aplicar TEZSPIRE, contate

o seu médico.

Em caso de davidas, procure orienta¢cdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, TEZSPIRE pode causar efeitos colaterais; no entanto estes ndo se manifestam
em todas as pessoas.

Reacoes alérgicas graves

Procure atendimento médico imediatamente se achar que pode estar tendo uma reacdo alérgica. Tais reacoes
podem acontecer dentro de horas ou dias apos a injecao.
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Reacio de frequéncia desconhecida (a frequéncia niao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): reacao
alérgica grave (anafilaxia).

Os sintomas geralmente incluem: inchago do rosto, lingua ou boca, problemas respiratorios, desmaios, tonturas,
sensagdo de vertigem.

Outros efeitos colaterais

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de garganta
(faringite), irritacdo na pele (erupcdo cutinea), dor nas articulagdes (artralgia), reacdo no local de injecdo
(vermelhidao, inchago e dor).

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e

segurancga aceitaveis, 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
MEDICAMENTO?

Nao ha tratamento especifico para uma superdose de tezepelumabe. Se vocé usar uma dose maior que a indicada

deste medicamento, procure o seu médico, ele ird recomendar o tratamento de suporte e monitora-lo

adequadamente, conforme necessario.

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

orientacoes.

I1I) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0295

Produzido por: Amgen Manufacturing Limited LLC- Juncos — Porto Rico/EUA

Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO

TEZ010

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 02/02/2026.
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Instrugoes de uso

TEZSPIRE®
tezepelumabe

210 mg/1,91 mL (110 mg/mL)

Solucio injetavel

Via subcutinea
Caneta aplicadora de dose uinica

Antes de usar TEZSPIRE caneta aplicadora, seu médico ou profissional de saude deve mostrar a vocé e/ou ao

seu cuidador como usa-lo corretamente.

Leia estas 'Instrucoes de uso' antes de comecar a usar TEZSPIRE caneta aplicadora e sempre que obter
uma nova caneta aplicadora de TEZSPIRE. Pode haver novas informagdes no Folheto de Instrugdes de Uso.
Estas informagdes ndo substituem a consulta com seu médico ou conversa com um profissional de satde sobre

a sua condi¢do médica ou o seu tratamento.
Se vocé ou o seu cuidador tiver alguma duvida, fale com o seu médico ou profissional de saude.
Informacdes importantes que vocé precisa saber antes de aplicar TEZSPIRE

Conserve TEZSPIRE sob refrigeracio entre 2°C a 8°C dentro da embalagem original até que vocé esteja

pronto para usa-lo.

TEZSPIRE pode ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C) dentro da embalagem original por
um periodo maximo de 2 semanas. Quando TEZSPIRE atingir a temperatura ambiente, ndo coloque-o de volta

sob refrigeracdo. Descarte TEZSPIRE que tenha sido armazenado em temperatura ambiente por mais de 2

semanas.
Naio use sua caneta aplicadora de TEZSPIRE se: e Nio agite sua caneta aplicadora
e tiver sido congelada e Nao compartilhe ou reutilize sua caneta

e tiver caido ou estiver danificada aplicadora mais de 1 vez
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e o selo de seguranga na embalagem estiver violado e Nao exponha seu TEZSPIRE caneta

e ecstiver fora do prazo de validade aplicadora ao calor

Se alguma das situacdes acima ocorrer, descarte a caneta em um recipiente para objetos perfurocortantes

resistente a perfuragdes e use uma caneta aplicadora nova.
Cada caneta aplicadora de TEZSPIRE contém 1 dose de TEZSPIRE destinada apenas para uso unico.

Mantenha TEZSPIRE caneta aplicadora e todos os medicamentos fora da visdo e do alcance das

criancas.
TEZSPIRE ¢ administrado via injecdo subcutanea (logo abaixo da pele).
A sua caneta aplicadora de TEZSPIRE

Nao remova a tampa até atingir o Passo 6 destas instrugdes e estar pronto para aplicar o TEZSPIRE.

Antes do uso Apos o uso
Janela de
visualizagdo
| — | —
Rotulo com adata ~ Medicamento Tampa Embolo Protetor da
de validade liquido laranja agulha laranja

Preparando para injetar TEZSPIRE

Passo 1 - Retina os materiais necessarios

e 1 caneta aplicadora de TEZSPIRE retirada da refrigeragao;

e 1 len¢o umedecido em alcool;

e 1 bola de algodao ou gaze;

e 1 curativo pequeno (opcional)

e 1 recipiente para objetos perfurocortantes resistente a perfuragdes. Consulte o Passo 10 para obter instru¢des

sobre como descartar a caneta aplicadora usada com seguranca.
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Caneta aplicadora Lengo umedecido  Bola de algodao Curativo Recipiente para
em alcool ou gaze objetos
perfurocortantes

Passo 2 - Prepare-se para usar o seu TEZSPIRE caneta aplicadora

Deixe TEZSPIRE atingir a temperatura ambiente entre 15°C e 30°C por
cerca de 60 minutos ou mais (até um maximo de 2 semanas) antes de

administrar a injecao.

Mantenha a caneta aplicadora na embalagem original para proteger da luz.

Nao aqueca a caneta aplicadora de nenhuma outra maneira. Por exemplo, nao
aqueca no micro-ondas ou na agua quente, sob luz solar direta, nem coloque

perto de outras fontes de calor.

Naio volte a colocar TEZSPIRE sob refrigeracéo depois de atingir a temperatura ambiente. Descarte
TEZSPIRE que tenha sido armazenado a temperatura ambiente por mais de 2 semanas.

Nao remova a tampa até o Passo 6.

Passo 3 — Remova e verifique a caneta aplicadora
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Segure no meio do corpo da caneta aplicadora para remover a caneta

aplicadora de sua bandeja.

Verifique se a caneta aplicadora esta danificada. Nao use a caneta

aplicadora se estiver danificada.

Verifique o prazo de validade na caneta aplicadora. Nao use a caneta

aplicadora se estiver fora do prazo de validade.

Olhe para o liquido através da janela de visualizagdo. O liquido deve

ser claro e incolor a amarelo claro.

Nao injete TEZSPIRE se o liquido estiver turvo, com alteragdo de cor ou

contiver particulas grandes.

Vocé pode ver pequenas bolhas de ar no liquido. Isto é normal. Vocé nio

precisa fazer nada em relacdo a isso.

Injetando TEZSPIRE

Passo 4 - Escolha o local de injecao

Prazo de
validade

11—

Se for administrar a injegdo em vocé€ mesmo, o local de injecao
recomendado ¢ a parte da frente da sua coxa ou a parte inferior da

sua barriga (abdomen). Néo injete no brago.

Um cuidador pode aplicar na parte superior do brago, na coxa ou no

abdomen.

Local de
aplicagao
apenas
para o
cuidador

Para cada injecdo, escolha um local diferente que esteja a pelo

menos 3 cm de distancia do local da Gltima aplicagdo.

Nao aplique:
e naarea de 5 cm ao redor do umbigo;

o onde a pele estiver sensivel, ferida, escamosa ou endurecida;
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e em cicatrizes ou pele danificada;

e através de roupas.

Passo 5 — Lave suas maos e limpe o local da injecio

Lave bem as maos com agua ¢ sabdo.

Limpe o local da inje¢cdo com um lengo umedecido em alcool em movimentos circulares. Deixe secar.
Nao toque na area limpa antes de injetar.

Nao ventile ou sopre sobre a area limpa.

Passo 6 - Retire a tampa

Nao remova a tampa até que esteja pronto para injetar.

Segure o corpo da caneta aplicadora com uma mao € puxe

cuidadosamente a tampa com a outra mao.

Coloque a tampa de lado para descarta-la depois.

O protetor da agulha laranja est4 exposto agora. Ele est4 presente para

prevenir que vocé toque a agulha.

Naio tente tocar a agulha ou empurrar o protetor de agulha com o seu

dedo.
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Nao coloque a tampa novamente na caneta aplicadora. Vocé pode fazer

com que a injecdo aconteca antes da hora ou danificar a agulha.

Passo 7 - Aplicar TEZSPIRE

Siga as instru¢des do seu profissional da satde sobre como aplicar.
Vocé pode apertar suavemente o local de inje¢ao ou aplicar sem

apertar a pele.

Aplique TEZSPIRE seguindo as etapas das figuras a, b, c e d.

Ao injetar, vocé ouvird o primeiro clique que indica o inicio da

aplicacdo. Pressione e segure a caneta aplicadora por 15 segundos até Posicione a caneta aplicadora.
e Coloque o protetor de agulha

laranja na sua pele (em um
angulo de 90 graus).

ouvir o segundo clique.

Nao mude a posigdo da caneta aplicadora apos o inicio da aplicagdo.  Agsegure-se que vocé consegue

u

ver a janela de visualizacao.

B (=
ﬁ,—¥

Pressione firmemente para Mantenha pressionado Depois de terminar a injecio,

baixo até que vocé nao consiga firmemente por 15 segundos. levante a caneta aplicadora para

mais ver o protetor de agulha e Vocé ouvira um segundo cima.
. 1y H 2 3 1 1 .
laranja. clique”, isso indicaquea o ( protetor de agulha laranja
N . injecdo terminou. izara i

e Vocé ouvira o primeiro OJ A(; bolo 1 C ., glesllzara’par; baixo elh

1 L émbolo laranja ira .

“clique”, que indica o inicio b . Jl p oqueara sobre a aguiha

da aplicacdo. p'reenc% er~a Janela de

visualizagao.

e O émbolo laranja se movera
para baixo na janela de
visualizagdo durante a injegdo.
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Passo 8 - Verifique a janela de visualizacio

Verifique a janela de visualizag@o para certificar-se de que todo o

medicamento foi injetado.

Se a haste do émbolo laranja ndo preencher a janela de visualizagao,
vocé pode nio ter recebido a dose completa. Se isso acontecer ou se
vocé tiver qualquer outra divida, ligue para o seu médico ou

profissional da satde.

ntes da injecdo
injecao | C—1m ) ( o) "™

N

Passo 9 - Verifique o local da injecio

Pode haver uma pequena quantidade de sangue ou liquido onde vocé

aplicou. Isto € normal.

Pressione levemente a pele com uma bola de algoddo ou gaze até que

0 sangramento pare.

Naio esfregue o local da inje¢ao.Se necessario, cubra o local da injegdo

com um curativo pequeno.

Descartando TEZSPIRE

Passo 10 — Descarte a caneta aplicadora usada com seguranca

\_

j

AN
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Cada caneta aplicadora contém uma dose unica de TEZSPIRE ¢ nao

deve ser reutilizada. Nao recoloque a tampa na caneta aplicadora.

Coloque a sua caneta usada e a tampa em um recipiente para objetos
perfurocortantes imediatamente apos o uso. Descarte os outros

materiais utilizados no lixo doméstico.

Nao descarte a caneta aplicadora no lixo doméstico.

Diretrizes para descarte do recipiente para objetos perfurocortantes

Descarte todo o recipiente para objetos perfurocortantes conforme as instrugdes do seu médico ou
profissional de saude.

Nao descarte o recipiente para objetos perfurocortantes usado no lixo doméstico.

Nao recicle o recipiente para objetos perfurocortantes usado.

Registro: 1.1618.0295

TEZ PEN_IFU005
Gd

SAC 0800014 5578

sac@astrazeneca.com
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Nimero do Assunt Data do Nimero do Assunt Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacgiao ens ce bu (VP/VPS) relacionadas
210 MG/1,91 ML SOL
INJ CT SER PREENC
1528 - PRODUTO vD TR?}[\ILS X191
261102021 | 42302347210 |  BIOLOGICO - 1 hg570000 | Bula Inicial VPIVPS/
10463 - PRODUTO Registro de Produto Folheto
BIOLOGICO N 210 MG/1,91 ML SOL
Inelusio Luicial d ovo INJ CT SER PREENC
211062023 | 0629611/23-8 | U0 BE T VD TRANS X 1,91
bl;ex 0~ en 1;3&11'ri ML + CAN APLIC
e ‘;‘gg 65’/1 S 10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - Identificacdo do 210 MG/1,91 ML SOL
Incluséo Inicial de . VP/VPS/ |INJ CT SER PREENC
21/06/2023 0629611/23-8 Texto de Bula — 21/06/2023 i/[er(;lsc;?;etét:s Folheto VD TRANS X 1,91
publicagdo no Bulario p ¢ ML + CAN APLIC
RDC 60/12
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 6. Interacdes 210 MG/1,91 ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de . INJ CT SER PREENC
23/08/2023 | 0890164/23-1 Alteragio de Texto de 23/08/2023 0890164/23-1 Alteragio de Texto de 23/08/2023 . I\I/{[:;hcéaetglizgzert:as VP/VPS VD TRANS X 1,91
Bula — publicagio no Bula — publicagio no ’ ¢ ML + CAN APLIC
bulario RDC 60/12 bulario RDC 60/12
10456 - PRODUTO 11979 - PRODUTOS
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 41. 210 MG/1,91 ML SOL
Notificagdo de Alteragdo de instalacdo . . INJ CT SER PREENC
28/08/2023 | 0912919/23-0 Alteragio de Texto de 25/08/2023 0898623/23-1 de fabricacio do 25/08/2023 Dizeres legais VP/VPS VD TRANS X 191
Bula — publicacdo no produto terminado - ML + CAN APLIC

bulario RDC 60/12

Menor (*)
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas
Data do Nimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - o 210 MG/1,91 ML SOL
Notificagdo de Notificacdo de 3. Adverténcias e INJ CT SER PREENC
16/05/2025 | 0662540/25-5 Alteragdo de Texto de 16/05/2025 | 0662540/25-5 Alteracdo de Texto de 16/05/2025 D?Zreercezlu]g:(e)ezis VP/VPS VD TRANS X 1,91 ML
Bula — publicagéo no Bula — publica¢édo no & + CAN APLIC
bulario RDC 60/12 buldrio RDC 60/12
VP:
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO 4. O que devo saber
BIOLOGICO - BIOLOGICO - antes de usar este 210 MG/1,91 ML SOL
Notificagdo de Notificagdo de medicamento? INJ CT SER PREENC
29/08/2025 | 1160735/25-5 Alteragio de Texto de 29/08/2025 | 1160735/25-5 Alteragio de Texto de 29/08/2025 VP/VPS VD TRANS X 1,91 ML
Bula — publicagéo no Bula — publica¢édo no VPS:

bulario RDC 60/12

bulario RDC 60/12

5. Adverténcias e
precaucoes

+ CAN APLIC




AstraZeneca

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Numero do

. Assunto
expediente expediente

Data do Numero do

. A t
expediente expediente ssunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

Alteragdo de Texto de
Bula — publicagdo no
bulario RDC 60/12

11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.
17/01/2025 | 0070245/25-5 Incluséo ou
modificagdo de
indica¢do terapéutica

02/02/2026

VP:
Identificac¢do do
Medicamento
1. Para que este
medicamento é
indicado?

2. Como este
medicamento
funciona?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?

VPS:
Identificac¢do do
Medicamento
1. Indicagdes
2. Resultados de
Eficacia
3. Caracteristicas
Farmacologicas
5. Adverténcias e
precaucoes
8. Posologia e modo
de usar
9. Reagoes adversas

VP/VPS

210 MG/1,91 ML SOL
INJ CT SER PREENC
VD TRANS X 1,91
ML + CAN APLIC




