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Modelo de bula para o paciente

AFREZZA®

insulina humana

APRESENTACOES

AFREZZA® esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

AFREZZA® (insulina humana) p6 para inalagdo: 90 refis de 4 unidades e 2
inaladores.

AFREZZA® (insulina humana) pé para inalacédo: 90 refis de 8 unidades e 2
inaladores.

AFREZZA® (insulina humana) p6 para inalagdo: 90 refis de 12 unidades e 2
inaladores.

AFREZZAP® (insulina humana) p6 para inalacao: 90 refis; 60 refis de 4 unidades
- 30 refis de 8 unidades e 2 inaladores.

AFREZZAP® (insulina humana) p6 para inalacéo: 90 refis — 30 refis de 4 unidades
- 60 refis de 8 unidades e 2 inaladores.

AFREZZAP® (insulina humana) p6 para inalacéo: 90 refis — 60 refis de 8 unidades
e 30 refis de 12 unidades e 2 inaladores.

AFREZZA® (insulina humana) p6 para inalacdo: 180 refis — 90 refis de 4 unidades
e 90 refis de 8 unidades e 2 inaladores (Pacote de Titulacao).

AFREZZA® (insulina humana) p6é para inalacdo: 180 refis — 60 refis de 4
unidades, 60 refis de 8 unidades, 60 refis de 12 unidades e 2 inaladores (Pacote

de Titulacao).

VIA DE ADMINISTRACAO: INALATORIO POR VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada refil contém: 4 unidades (0,35 mg), 8 unidades (0,7 mg) ou 12 unidades (1 mg) de

insulina humana.

Excipientes: fumaril dicetopiperazina e polissorbato 80.
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AVISO: RISCO DE BRONCOESPASMO AGUDO EM PACIENTES COM DOENCA
PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA
Veja toda a informacéo prescrita ha bula. Foi observado broncoespasmo agudo em

pacientes com asma e DPOC utilizando AFREZZA®. AFREZZA® esta
contraindicado em pacientes com doenca pulmonar crbénica, como asma ou DPOC.
Antes de iniciar o AFREZZA®, realize um histérico médico detalhado, exame fisico
e espirometria (VEF1) para identificar possiveis doenc¢as pulmonares em todos os
pacientes.

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

AFREZZA® é uma insulina indicada para controlar niveis altos de aglcar no sangue em

adultos com diabetes mellitus.

Observacoes importantes:

e AFREZZA® deve ser usado em combinacdo com insulina de longa duragdo em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

e AFREZZA ndo é indicado para substituir insulina de agédo prolongada. AFREZZA
deve ser usado associado a uma insulina de acéo prolongada em pessoas que
tém diabetes mellitus tipo 1.

e AFREZZA®nao é indicado para o tratamento de cetoacidose diabética.

e Na&o se sabe se AFREZZA® é seguro e eficaz para uso em pessoas que fumam.
AFREZZA® nédo é indicado para uso em pessoas que fumam ou que tenham

parado de fumar recentemente (ha menos de 6 meses).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AFREZZA® é uma insulina que é inalada através da boca para dentro dos pulmdes,
através de seu inalador especifico. Ap6s a absor¢ao pulmonar o medicamento vai para

a circulagao sistémica.
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No organismo a insulina diminui os niveis de glicose (acUcar) do sangue ao estimular a
captacao de glicose periférica pelos musculos e pela gordura, e ao diminuir a producdo
de glicose do figado.

O tempo médio para o efeito maximo de AFREZZA® 4 unidades é de aproximadamente
35 minutos, de AFREZZA® 12 unidades é de aproximadamente 45 minutos e de

AFREZZA® 48 unidades é de aproximadamente 55 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use AFREZZA®:

Se vocé tem problemas crbénicos no pulméo, tais como asma e Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC) devido ao risco de broncoespasmo agudo (ver “O que devo

saber antes de usar este medicamento?”).

e Se vocé é alérgico a insulina humana regular ou quaisquer ingredientes de
AFREZZA®.

e Durante episddios de hipoglicemia (baixa quantidade de aglcar no sangue).

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

Antes de usar AFREZZA® informe seu médico sobre todas as suas condicdes médicas

incluindo se vocé:

e Tem problemas de pulmé&o tais como asma ou DPOC (doenca pulmonar obstrutiva
cronica);

e Tem ou teve cancer de pulmao;

e Esta usando qualquer medicacao inalada;

e Fuma ou parou recentemente de fumar;

e Tem problemas no figado ou nos rins

e Esta gravida, planejando engravidar ou se estd amamentando. AFREZZA® pode
causar prejuizo a fetos e bebés que estdo sendo amamentados.
Antes de iniciar o uso de AFREZZA®, converse com seu médico sobre baixo nivel de

acucar no sangue e como administrar essa situagao.
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Se vocé necessita de altas doses de Afrezza, sua glicemia deve ser monitorada. Neste
caso, se o0 controle da glicemia ndo for alcancado com doses aumentadas de
AFREZZA®, o uso de insulina prandial subcutanea deve ser considerado. Converse com
seu médico.

Sua dose de AFREZZA® pode ser alterada por causa de mudanga no nivel de atividade
fisica ou exercicio, ganho de peso ou perda de peso, estresse intensificado, doenca,
mudancga na dieta ou por causa de outros medicamentos que vocé toma.

E importante saber das seguintes adverténcias e precaucBes antes de usar 0

medicamento:
- Broncoespasmo agudo

Antes de iniciar o tratamento com AFREZZA®, devera ser avaliado seu histérico médico,
realizado exame fisico e espirometria (exame que mede a funcdo pulmonar) para
identificar potencial doenca pulmonar subjacente. Se vocé tiver doenca crénica no
pulm&o ndo podera ser tratado com AFREZZA®. Verifigue com seu médico para avaliar

a sua condicéao.
- Mudancas de insulina

Monitoramento da glicemia é essencial em pacientes recebendo terapia insulinica.
Mudancas na concentragcdo de insulina, fabricante, tipo ou método de administragéo
podem afetar o controle de aglcar no sangue e pode levar a hipoglicemia (baixa
quantidade de acucar no sangue) ou hiperglicemia (alta quantidade de aguUcar no
sangue). Estas mudancgas devem ser feitas sob intensa supervisdo médica e deve-se
aumentar a frequéncia de monitorizacdo de glicose sanguinea. O tratamento
antidiabético oral concomitante pode precisar de ajuste. Verifique com seu médico para

avaliar a sua condicéo.
- Hipoglicemia (baixa quantidade de glicose no sangue)

Hipoglicemia é a reacdo adversa mais comum associada as insulinas, incluindo
AFREZZA®. A hipoglicemia severa pode causar convulsdes, pode ameagar a vida ou
causar até a morte. A hipoglicemia pode comprometer a habilidade de concentragéo e
tempo de reacgdo; isto pode colocar um individuo e outros em risco em situacdes onde

estas habilidades sdo importantes (ex: direcdo de veiculos ou operacdo de maquinas).

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
5



BIOMM

Enquanto vocé estiver usando AFREZZA® nao dirija ou opere maquinas pesadas, até

gue vocé saiba como AFREZZA afeta voceé.

A hipoglicemia pode ocorrer de repente e os sintomas podem diferir entre individuos e
mudar ao longo do tempo em um mesmo individuo. A percepcdo dos sintomas
(consciéncia sintomatica) de hipoglicemia pode ser menos pronunciada em pacientes
com diabetes de longa data, em pacientes com neuropatia diabética (lesdo nos nervos
causada por diabetes), em pacientes usando certas medicagfes, ou em pacientes que
vivenciam hipoglicemias recorrentes (repetidas). Outros fatores que podem aumentar o
risco de hipoglicemia incluem o padréo de refei¢cdes (conteddo de alimentos ou hora das
refeicdes), mudanga no nivel de atividade fisica, ou mudancas em medicamentos
coadministrados (administrados junto com AFREZZA®). Pacientes com problemas no
figado ou nos rins podem estar em maior risco de hipoglicemia (ver “Populacdes
Especiais”).

Estratégias de diminuicao de risco para hipoglicemia

Para diminuir o risco de hipoglicemia, pacientes e cuidadores devem ser educados para
reconhecer e tratar a hipoglicemia. Automonitorizacéo de glicose do sangue é essencial
na prevengdo e manejo da hipoglicemia. Em pacientes com maior risco para
hipoglicemia e pacientes que tenham percepcao reduzida dos sintomas de hipoglicemia,

0 monitoramento da glicose no sangue deve ser feito com mais frequéncia.
- Declinio da funcao pulmonar
AFREZZA® causa um declinio na funcéo pulmonar ao longo do tempo.

A funcéo pulmonar do paciente deve ser avaliada no inicio do tratamento, apos os 6
primeiros meses de tratamento, e anualmente a partir dai, mesmo na auséncia de
sintomas pulmonares. Em pacientes que apresentam um declinio consideravel na
funcdo pulmonar (= 20% no VEF; a partir da linha de base), deve ser considerada a
descontinuacdo do tratamento com AFREZZA®. Considerar monitorizacdo mais
frequente da funcdo pulmonar em pacientes com sintomas pulmonares tais com
chiados, broncoespasmos, dificuldades respiratdrias ou tosse persistente ou recorrente.
Se os sintomas persistirem, descontinuar AFREZZA® (ver “Quais 0os males que este

medicamento pode me causar?”)
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- Cancer de pulméo

Em estudos clinicos foram observados dois casos de cancer de pulmdo em pacientes
expostos ao AFREZZA® enquanto nenhum caso foi observado nos medicamentos
comparadores. Em ambos, um historico prévio de forte uso de tabaco foi identificado
como fator de risco para cancer de pulméo. Dois casos adicionais de cancer de pulmao
ocorreram em pacientes nao fumantes expostos ao AFREZZA® e foram relatados por
médicos investigadores apds concluséo do estudo clinico. Estes dados sao insuficientes
para determinar se AFREZZA® tem um efeito em tumores do pulmdo ou do trato
respiratério. Em pacientes com cancer pulmonar ativo, com histérico prévio de cancer
de pulmdo, ou em pacientes em risco para cancer de pulmao, considerar se 0s

beneficios de AFREZZA® superam este risco potencial.

N&o deve ser usado por pacientes com cancer pulmonar ativo. Se vocé tem historico
prévio de cancer de pulmdo ou risco para cancer de pulmdo, seu médico deve

considerar se os beneficios de AFREZZA® superam este risco potencial.
- Cetoacidose diabética

Em estudos clinicos, a cetoacidose diabética (que acontece quando a glicose do sangue
esta muito alta) foi mais comum em voluntarios recebendo AFREZZA®. Se vocé estiver
em risco de cetoacidose diabética, tais como doenga ou infec¢do aguda, a frequéncia
da monitorizagdo deve ser aumentada e a deve ser considerada a administragéo de
insulina usando uma via alternativa de administracéo (ver “Para que este medicamento

€ indicado?”).
- Reacdes de hipersensibilidade

Alergia generalizada, severa, com ameaga a vida, incluindo anafilaxia, pode ocorrer com
produtos a base de insulina, incluindo AFREZZA®. Se alguma reacdo de
hipersensibilidade ocorrer, vocé deve descontinuar AFREZZA® e verificar com seu
médico o tratamento e 0 monitoramento adequado até que os sintomas e sinais se

resolvam (ver “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

AFREZZA® é contraindicado em pacientes que tiveram reacdes de hipersensibilidade
ao AFREZZA® ou a qualquer excipiente (ver “Quando ndo devo usar este

medicamento?”).
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- Hipocalemia (baixa quantidade de potassio no sangue)

Todos os produtos a base de insulina, incluindo AFREZZA®, causam diminuicdo da
quantidade de potassio no sangue. A hipocalemia ndo tratada pode causar paralisia
respiratéria, arritmia ventricular e morte. Os niveis de potassio em pacientes com risco
de hipocalemia devem ser monitorados. Converse com seu médico para saber se seus

niveis de potassio necessitam ser monitorados.
- Retencdo de fluidos e insuficiéncia cardiaca

Medicamentos a base de tiazolidinedionas (TZDs), podem causar uma retencao de
fluido relacionada a dose, particularmente quando usados em combinac¢ao com insulina.
Retencéo de fluidos pode levar a insuficiéncia cardiaca ou sua exacerbagéo. Pacientes
tratados com estes medicamentos devem ser observados para 0s sinais e sintomas da
insuficiéncia cardiaca. Se a insuficiéncia cardiaca se desenvolver, deve ser tratada e
descontinuacao ou reducéo de dose dos medicamentos deve ser considerada. Verifique

com seu médico para avaliar a sua condigao.

- Gravidez e amamentacéao

Mulheres gravidas

Nos estudos de reproducéo animal, ndo houve resultados adversos de desenvolvimento
com a administracdo subcutdnea das particulas carreadoras (medicamento sem
insulina) em ratas gravidas durante organogénese, em doses 14-21 vezes a dose diaria

maxima recomendada.

Os limitados dados disponiveis com uso de AFREZZA® em mulheres gravidas sao

insuficientes para determinar os riscos associados ao medicamento durante a gestagao.

Existem riscos para a mée e o feto associados a diabetes mal controlada durante a

gravidez.

Os dados publicados nao relatam associacao clara de insulina humana com defeitos
congénitos maiores, aborto espontaneo ou resultados adversos maternos ou fetais
quando a insulina humana é usada durante a gravidez. No entanto, esses estudos nao
podem estabelecer definitivamente a auséncia de qualquer risco devido a limitacdes da

metodologia de avaliacéo.

Se vocé estiver gravida, converse com seu médico para avaliar se vocé pode usar
AFREZZA®.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Lactantes (mulheres amamentando)

N&o ha dados sobre a presenca de AFREZZA® no leite humano, sobre os efeitos no

bebé ou sobre os efeitos na a producéo de leite.

E improvavel que os efeitos adversos potenciais relacionados & administrac&o inalatoria
de AFREZZA® sejam associados a exposi¢do potencial de AFREZZA® através do leite
materno. Os beneficios da amamentacado para o desenvolvimento e a satude devem ser
considerados juntamente com a necessidade clinica de AFREZZA® pela méae e efeitos

adversos potenciais sobre o bebé.

Caso esteja amamentando, verifique com o seu médico se vocé pode usar o

medicamento ou se deve parar de amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, ou

amamentando, sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
- Populacdes especiais

Uso pediatrico

AFREZZA® néo foi estudado em pacientes com menos de 18 anos de idade.
Pacientes idosos (= 65 anos)

Nos estudos clinicos realizados com o AFREZZA® nenhuma diferenga geral na
seguranca ou eficicia foi observada entre pacientes acima de 65 anos. A experiéncia

terapéutica em pacientes = 75 anos ¢ limitada.

Se vocé tem mais de 65 anos de idade, consulte seu médico para saber se vocé pode
usar o AFREZZA®.

Insufici€éncia hepatica (mau funcionamento do figado)

O efeito de AFREZZA® em pacientes com problema no figado ndo foi estudado.
Monitorizacédo frequente de glicose (acUcar) e ajustes de dose de AFREZZA® podem
ser necessarios nestes pacientes. Converse com seu médico para saber se vocé se

encontra nesta condicéo.

Insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

O efeito de AFREZZA® em pacientes com problema nos rins ndo foi estudado. Alguns
estudos com insulina humana mostraram niveis circulantes aumentados de insulina em

pacientes com insuficiéncia renal. Monitorizagao frequente de glicose (agucar) e ajustes
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de dose de AFREZZA® podem ser necessarios nestes pacientes. Converse com seu

médico para saber se vocé se encontra nesta condicéo.

Este medicamento pode causar doping.

- Interacdes medicamentosas

Enquanto vocé estiver usando AFREZZA® ndo beba alcool ou use medicamentos - que
nao precisam de prescricdo, medicamentos que contenham alcool e ndo fume.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo
medicamentos de prescricdo, medicamentos que ndo precisam de prescri¢do, vitaminas

ou medicamentos fitoterapicos.

Medicamentos que podem aumentar o risco de hipoglicemia (baixa gquantidade de

aclicar no sangue)

O risco de hipoglicemia associado ao uso de AFREZZA® pode estar aumentado com o
uso de alguns medicamentos, como: agentes antidiabéticos, inibidores da ECA (enzima
conversora da angiotensina), agentes bloqueadores de receptor de angiotensina II,
disopiramida, fibratos, fluoxetina, inibidores de monoamino oxidase, pentoxifilina,
pranlintida, propoxifeno, salicilatos, analogos de somatostatina (ex: octreotida) e
antibidticos sulfonados. Ajuste de dose e maior frequéncia de monitorizacéo da glicose
(acucar) podem ser necessarios quando vocé utilizar AFREZZA® e algum destes
medicamentos. Converse com seu médico sobre os medicamentos que estiver tomando

para saber se algum ajuste de dose ou aumento de monitorizacéo precisa ser feito.

Medicamentos gue podem aumentar o risco de hiperglicemia (reduzir o efeito de

AFREZZA®)

O efeito de reducao de glicose de AFREZZA® pode ser diminuido pelo uso de alguns

medicamentos, como antipsicéticos atipicos (ex: olanzapina e clozapina),
corticosteroides, danazol, estrégenos, glucagon, isoniazida, niacina, contraceptivos
orais, fenotiazinas, progestogénios (ex: contraceptivos orais), inibidores de protease,
somatropina, agentes simpatomiméticos (ex: albuterol, epinefrina, terbutalina) e
hormonios tiroides. Ajustes de dose e maior frequéncia de monitorizacdo de glicose
(agucar) podem ser necessarios quando vocé usar AFREZZA® e algum destes
medicamentos. Converse com seu medico sobre os medicamentos que estiver tomando

para saber se algum ajuste de dose ou aumento de monitorizacéo precisa ser feito.
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Medicamentos que podem aumentar ou diminuir o efeito redutor de glicose sanquinea
do AFREZZA®

O efeito redutor de glicose sanguinea de AFREZZA® pode ser aumentado ou diminuido
pelo uso de alcool, betabloqueadores, clonidina e sais de litio. Pentamidina pode causar
hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no sangue), a qual muitas vezes é seguida
por hiperglicemia (alta quantidade de acucar no sangue). Ajustes de dose e maior
frequéncia de monitorizacdo de glicose (agucar) podem ser necessarios quando vocé
utilizar AFREZZA® e algum destes medicamentos. Converse com seu médico sobre os
medicamentos que estiver tomando para saber se algum ajuste de dose ou aumento de

monitorizagao precisa ser feito.

O efeito de fluticasona nas exposi¢des de insulina apés administragdo de AFREZZA®
néo foram avaliadas em pacientes com asma; contudo, nenhuma mudanca significativa

na exposicao de insulina foi observada em um estudo realizado em voluntarios sadios.

Medicamentos gue podem afetar os sinais e sintomas de hipoglicemia (baixa quantidade

de acucar no sangue)

Os sinais e sintomas de hipoglicemia (baixa quantidade de aclUcar no sangue) podem
ser atenuados quando vocé usar medicamentos como beta-bloqueadores, clonidina,
guanetidina e reserpina e AFREZZA®. Converse com seu médico sobre os

medicamentos que estiver tomando.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum

outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso

para sua saude.

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

Medicamento fechado - armazenar sob refrigeracéo (2 - 8°C). O prazo de validade do
AFREZZA® é de 24 meses.

Envelope de papel laminado selado (ndo | Pode ser armazenado até a data de

aberto) vencimento*

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Cartelas e tiras de blister selados (ndo | Pode ser armazenado por 1 més*

abertos)

*Se a embalagem de papel laminado, cartelas ou tiras de blister ndo estiverem

refrigerados, os contelildos devem ser usados em até 10 dias.
Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

Medicamento em uso:

ApGs aberto, armazenar em temperatura de 15 a 30°C, por:

Cartelas e Tiras de blister selados (ndo | Devem ser usadas em até 10 dias

abertos)

Tiras de blister abertas Devem ser usadas em até 3 dias

N&o colocar as tiras ou cartelas de blister de volta ao refrigerador apés o

armazenamento em temperatura ambiente.
Armazenamento do inalador:

Armazenar a 2-25°C; excursdes permitidas. Inalador pode ser armazenado refrigerado,

mas deve ser colocado em temperatura ambiente antes do uso.
Manuseio:
Antes do uso, os refis devem ser deixados a temperatura ambiente por 10 minutos.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Refis de AFREZZA®

AFREZZA® consiste de refis plasticos de uso Unico preenchidos com um p6 branco
contendo insulina (humana), a qual é administrada por via inalatéria oral, usando apenas
o inalador AFREZZA®.

AFREZZA® p6 para inalacdo € um p6 seco fornecido como refis de 4 unidades, 8
unidades ou 12 unidades. Os refis sdo codificados por cor, sendo azul para 4 unidades,

verde para 8 unidades e amarelo para 12 unidades

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico

para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de Usar

AFREZZA® é um medicamento que é usado para tratar adultos com diabetes. Contém
a substancia ativa insulina, que é usada por inalacdo oral (inalada nos pulmdes)
utilizando o inalador AFREZZA®, no comeco de uma refeicdo. A dose depende da

glicose no sangue do paciente, que deve ser testada regularmente.

AFREZZA® é uma formulagéo de p6 seco de insulina humana que esta disponivel em
refis de uso Unico preenchidos de 4 unidades, 8 unidades e 12 unidades, e s6 pode ser

obtido com receita médica.

Em pacientes com diabetes tipo 1, AFREZZA® deve ser usado em associagdo com uma

insulina de longa duracéo (basal) administrada pelo menos uma vez por dia.
AFREZZA® s6 pode ser administrado por via inalatéria oral, usando inalador AFREZZA®.

e AFREZZA® é administrado usando uma Unica inalagédo por refil. Use AFREZZA®
exatamente conforme o seu médico recomendar. Seu médico deve informar quando

e 0 quanto de AFREZZA® vocé deve usar.

e Conheca a concentracdo de AFREZZA® que vocé usa. Ndo mude a quantidade ou

concentracdo de AFREZZA® a menos que seu médico determine a mudanca.
e Tome AFREZZA® no inicio da sua refeicao.

¢ Verifique seus niveis de aculcar no sangue. Pergunte ao seu médico qual deve ser
seu nivel de aglcar no sangue e quando vocé deve verificar seus niveis de acucar
no sangue.

e Ajustes de dose podem ser necessarios na troca de uma outra insulina para o
AFREZZA®. Siga a orientacdo de seu médico (ver “O que devo saber antes de usar

este medicamento?”)
Converse com o seu médico sobre a sua condicdo médica ou seu tratamento.
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InformacGes importantes sobre o modo de usar AFREZZA®:

e AFREZZAP® esta disponivel em 3 concentracdes e os refis sdo codificados
por cor (Veja Figura A):
o 4 unidades (refil azul)
o 8unidades (refil verde)

o 12 unidades (refil amarelo)

LT

Cada refil € marcado com “afrezza” e “4 unidades”, “8 unidades”, ou “12 unidades”.

(FIGURA A)

e Se asuadose prescrita de AFREZZA® for maior que 12 unidades, vocé precisara

usar mais de 1 refil.

e Se vocé precisar usar mais de um refil para sua dose, jogue fora o refil usado
antes de pegar um novo. Vocé percebe que um refil foi usado porque o

receptaculo do refil se move para o centro apds 0 uso.

e NA&o tente abrir os refis de AFREZZA®. O inalador AFREZZA® abre o refil

automaticamente durante o uso.

e Os refis de AFREZZA® devem ser usados apenas com o inalador AFREZZA®.
Nao tente aspirar o pé de insulina AFREZZA® de outra maneira. Nao coloque

refis em sua boca e ndo engula os refis.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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e Use apenas 1 inalador AFREZZA® por vez. O mesmo inalador deve ser usado

para refis de 4 unidades, 8 unidades ou 12 unidades.

e Armazene oinalador em um local seco e limpo com o bocal coberto até a proxima

dose.
e Jogue fora o inalador AFREZZA® ap6s 15 dias de uso e utilize um novo.

Se vocé tiver problemas ou se o inalador AFREZZA® quebrar e vocé precisar de
um novo, ligue para 0800-057-2466

Conheca seu inalador AFREZZA®:

Capa roxa removivel do

bocal
Bocal
Topo do branco
inalador oo
A . Receptaculo
branco do
refil

Base
roxa

Base do
inalador

Cada embalagem do medicamento contém 2 inaladores, embalados individualmente em
um envoltério de plastico transparente. O inalador esté totalmente montado com uma
tampa removivel do bocal. O inalador AFREZZA® pode ser usado por até 15 dias a partir
do primeiro dia de uso. Apés 15 dias de uso, o inalador deve ser descartado e substituido

por um novo inalador.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Conheca seus refis AFREZZA®:

| X et
1 envelope de 2 cartelas de blister 3 refis por tira
papel laminado por embalagem

(Stiras por cartelas de blister)

Existem 3 concentragdes de refis de AFREZZA®

4 unidades
Um refil azul
8 unidades
Um refil verde
Receptaculo
Receptaculo

Cada cartela de blister contém 5 tiras de blister separadas por perfuracdes para um total
de 15 refis. Para conveniéncia, as perfuragbes permitem aos usuarios remover uma
Unica tira contendo 3 refis. Duas cartelas contendo refis de uma mesma concentragédo
sdo embaladas em um envelope de papel laminado (30 refis por envelope de papel

laminado).

Como tomar sua dose de AFREZZA®:

Sempre tenha certeza que tem disponivel o nimero certo de refis de AFREZZA® para sua
dose antes de iniciar a administracdo. Refis de AFREZZA® devem ser usados apenas com
o inalador AFREZZA®.

Etapa 1: Selecione os refis de AFREZZA® para sua dose

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Se sua dose preescritade AFREZZA® | Se sua dose preescrita de AFREZZA® | Se sua dose preescritade AFREZZA®
foi de 4 unidades, use... foi de 8 unidades, use... foi de 12unidades, use...

1 refil azul. 1 refil verde.

o & &=

Se sua dose prescrita de AFREZZA® for maior que 12 unidades vocé precisara de mais
de 1 refil para obter sua dose correta.

Use o quadro de dosagem abaixo para determinar o menor numero de refis de AFREZZA®
gue vocé pode usar para sua dose. Outras combinacgdes de refis também podem ser usadas.

# de refis necessarios

Dose de AT
unidades idad
AFREZZA® (5zul) flacde)
4 unidades @m
8 unidades =

12unidades @® + @» OU/' &=
16 unidades ==
20 unidades &= +

24 unidades = @/

(Figura B)

Exemplo:
Se vocé precisa tomar 20 unidades de AFREZZA®, vocé pode usar...

1 refil verde

(8 unidades) + (12 unidades) ﬁ

Selecione os Refis

Importante: Use o quadro de dosagem de AFREZZA® da figura B para auxiliar na escolha
do numero correto de refis de AFREZZA® necessarios para sua dose.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Embalagens Abertas

Remova uma cartela de blister do envelope de papel
laminado.

Picote ao longo da perfuragéo para remover uma tira.

Empurre o refil para remové-lo

Remova um refil da tira pressionando no lado incolor para
empurrar o refil para fora. Remova o numero correto de
refis para sua dose. Se o receptaculo do refil for
empurrado, ndo ha danos ao refil.

Refis de AFREZZA® deixados em uma tira aberta devem
ser usados dentro de 3 dias.

; oo,

~  Antes de usar, os refis e o inalador f L/'

(ﬁ' 1 3 devem ficar a temperatura I'ﬁ ! y
L W LY

ambiente por 10 minutos Tenuparatues ansbionte S0 @miny

Antes de prosseguir:
Verifique se vocé tem o(s) refil(is) de AFREZZA® certo(s) para sua dose.

Use apenas 1 inalador para multiplos refis. Jogue fora seu inalador AFREZZA® ap6s 15 dias
de uso e pegue um novo.

Etapa 2: Carregando um refil

Segure o inalador

Segure o inalador em uma mao com o bocal branco voltado
para cima e a base roxa voltada para baixo.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Abra o inalador

Abra o inalador levantando o bocal branco para a posi¢cao
vertical.

Antes de colocar o refil de AFREZZA® no seu inalador,
garanta que ele tenha estado a temperatura ambiente por
10 minutos.

Coloque o refil
Segure o refil com o receptaculo voltado para baixo.

Alinhe o refil com a abertura no inalador. A extremidade
apontada do refil deve se alinhar com a extremidade apontada
do inalador.

Coloque o refil no inalador. Certifiqgue-se que o refil esteja
plano no inalador.

( -l j Manter o nivel uma vez carregado!
Manter o nivel do inalador Agora que o refil estd carregado,
mantendo o nivel do inalador, deste
ponto em diante, para evitar a perda do
p6 do medicamento.

NAO VIRE o inalador de  NAO aponte o bocal NAO sacuda nem
cabeca para baixo. para baixo. derrube o inalador.

Isto pode resultar em perda de pé do medicamento.

Se ocorrer qualquer uma dessas situacdes, jogue o refil fora e carregue com um
novo refil.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Feche o inalador

Abaixe o bocal para fechar o inalador (isso ira abrir o refil de
medicamento).

Vocé deve sentir um cligue quando o inalador fechar.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Etapa 3: Inalando AFREZZA®

Remova a tampa do bocal

Importante: Mantenha o nivel do inalador
durante e apds a remoc¢ao da capa roxa do
bocal.

inalacao.

Verifigue se vocé esta pronto para inalar:

v' A capa (tampa) roxa do bocal foi removida.
v' O inalador esta mantido no nivel.
v' Revise totalmente as etapas A-B-C antes de comecar o processo de

Exale

Segure o inalador longe da sua boca e sopre
(exale) o ar completamente.

Posicione o inalador na boca

Mantendo o nivel da sua cabecga, coloque o
bocal na sua boca e incline o inalador para
baixo, em dire¢cdo ao seu queixo, conforme
mostrado.

Feche seus labios ao redor do bocal para
formar um lacre.

Incline o inalador para baixo enquanto
mantém o nivel da sua cabeca.

normalmente.

Inale profundamente e prenda a respiracéo

Com sua boca fechada ao redor do bocal,
inale profundamente através do inalador.

Segure sua respiracao pelo tempo maximo
confortavel para vocé e ao mesmo tempo
remova o inalador da sua boca. Apos segurar
sua respiracdo, exale e continue a respirar

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Etapa 4: Removendo um refil usado

Recoloque a capa do bocal

-, F:oloque a capa roxa do bocal de volta no
52 inalador.

Abra o inalador

Abra o inalador levantando o bocal branco.

Remova o Refil

Remova o refil da base roxa.

M

it
/

Jogue fora o refil

e
o
=

o

]
=

Jogue fora o refil usado em sua lixeira.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Dosagem com maultiplos refis

Se vocé precisar de mais de um
refil de AFREZZA® para sua

dose, veja 0 quadro de :
dosagem AFREZZA® acima @ ﬁ

(figura B).

Repita as etapas 2 a 4 para cada refil de AFREZZA® necessario para sua dose
prescrita de AFREZZA®,

com o refil USADOD.

NOVO F a
Q=3 €3

O receptaculo branco move para o meio do refil
guando ele foi usado.

(i\ Tome cuidade para ndo misturar o refil NOVO
-

Como devo armazenar o AFREZZA®

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Quando nao estiver em uso: armazenar
refrigerado

Armazenar o medicamento fechado em
refrigerador (2 — 82C)

46'F py8°C ]
36'F M 2°C

Envelope

Selado Pode ser usado até a
(fechado) data de Expiracdo

Cartelas + Tiras de Blister
: : selado Deve ser usado
‘a a a a @ (fechado) dentro de 1 més

*Se um envelope, cartela ou tira de blister nao estiver
refrigerado, o conteudo deve ser usados dentro de 10 dias

Quando estiver em uso: armazenar em temperatura
ambiente (15 - 302C)
Envelope aberto

Uma vez que o envelope for aberto, pmrr
ver quadro abaixo: M

Cartelas + Tiras de Blister

/' , e Deve ser usado
£ j

Tiras

Deve ser usado
Aberto dentro de 3 dias

*Nao coloque a cartela ou tira de blister de volta ao refrigerador
apos ter sido armazenada em temperatura ambiente

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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=~ Antes de usar, os refis e o inalador 2 L/
I\ devem ficar a temperatura 1’ . ’

ambiente por 10 minutos Temperatraambiente 10 rmin

Cuidando do seu inalador AFREZZA®:

Instrucdes de armazenamento:

Uma vez que vocé tenha tomado a dose completa, certifique-se que a capa roxa do
bocal tenha sido colocada no inalador fechado

« I

¢ Mantenha o inalador em local limpo e seco com a capa do bocal colocada
até sua proxima dose.

e Pode ser armazenado refrigerado, mas deve estar em temperatura ambiente
antes do uso.

¢ Mantenha fora do alcance das criancas.

Instrucdes de cuidado:

Bt e hh e

_ﬁlﬂl[l{lll

A cada 15 dias

e Useum inalador por vez. O mesmo inalador deve ser usado para
administrar refis de 4 unidades, 8 unidades ou 12 unidades. Substitua o
inalador a cada 15 dias para manter a administracdo do medicamento.
Acompanhe os 15 dias de quando vocé inicia o uso do inalador no

calendario ou use o grafico disponivel no verso da caixa do inalador.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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e ApGs inalar sua dose, residuos de p6 no bocal sdo normais, isto ndo afeta
sua dose.

A parte externa do inalador pode ser limpa com um pano limpo e seco se
necessario. Nunca lave o inalador. Mantenha-o seco.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Troca entre AFREZZA® e ainsulina injetavel:

AFREZZA® é uma insulina prandial.
Nao trocar AFREZZA® por insulina de longa acgéo.
Nao trocar insulina de longa acéo por AFREZZA® .

i‘j Contatar seu médico antes de trocar insulinas.

Para trocar de AFRE2ZA para insulina injetavel prandial Para mudar de insulina injetavel prandial para AFREZZA"..
/" /" ’
C 5 = S » — o J
\ / - \ J
| Encontre sua dose de P | Encontre sua dose de insulina _/#

injetavel no quadroabaixo »

LAFREZZA® no quadro

# de refis necessirios A a intatada gl N 4o inailina # Ge refis necessirios
Qunidades B S ‘ AN Qunidades Bunidades
4 unidades @® 4 unidades até 4 unidades 4 unidades @®
8 unidades o= 8 unidades 5-8 unidades 8 unidades o
12unidades @® + @® ou/ B 12 unidades 9-12 ynidades 12unidades @m + @m ou/ O
16 unidades L 16 unidades 13-16 unidades 16 unidades L
20 unidades = + 20 unidades 17-20 unidades 20 unidades & 4+ o>
24 unidades o> 24 unidades / 21-24 unidades 24 unidades )
5 8
| Encontre adose corretade /| | A
insulina injetivel. o | [Encontre sua dose correta
: de AFREZZA J
Posologia

AFREZZA é uma insulina de acado rapida utilizada para administragcdo no inicio da
refeicado.

A dosagem com AFREZZA é individual e determinada de acordo com as necessidades
do paciente. Em pacientes com diabetes tipo 1, AFREZZA administrado por inalacdo
oral deve ser usado em associacao com insulina basal (insulina de agéo intermediéria
ou de acdo prolongada administrada pelo menos uma vez por dia). No regime de
tratamento basal - bolus, aproximadamente 50% desse requerimento pode ser fornecido
por AFREZZA® e o restante por insulina de acéo intermediaria ou agéo prolongada.

A necessidade de insulina diaria total individual em adultos pode variar e é geralmente
entre 0,5 e 1,6 unidade/kg/dia.

Recomenda-se 0 monitoramento da glicose no sangue e o ajuste da dose de insulina
para obter um controle glicémico ideal.

O ajuste da dose pode ser necessario se 0s pacientes realizarem atividade fisica
aumentada, mudarem sua dieta habitual ou durante uma doenca concomitante. Os
niveis de glicose no sangue devem ser monitorados adequadamente sob essas

condic0es.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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A duracdo da acao ira variar de acordo com a dose.

Pacientes em tratamento basal - bolus que se esquecem de uma dose de refeicdo séo

aconselhados a monitorar seu nivel de glicose no sangue para decidir se uma dose de

insulina é necessaria. Os pacientes devem retomar seu esquema de dosagem usual na

proxima refeic¢ao.

A poténcia da insulina, incluindo AFREZZA®, é expressa em unidades.

Dosagem:

Inicial

Etapa 1 - Dose prandial inicial:

Individuos virgens para tratamento com insulina: comegar com 4 unidades de
AFREZZA® em cada refeigédo.

Individuos usando insulina subcutanea prandial: determinar a dose apropriada
de AFREZZAP® para cada refeicdo convertendo a dose injetavel usando a Figura
2.

Individuos usando insulina subcutanea em pré-mistura: estimar a dose de
insulina prandial injetavel dividindo metade da dose diaria total desta insulina
pré-misturada injetavel igualmente entre as trés refei¢cdes do dia. Converter cada
dose prandial injetavel estimada para uma dose apropriada de AFREZZA®
usando a Figura 2. Administrar a outra parte da dose injetavel de insulina em

pré-mistura total diaria como insulina basal injetavel.

Etapa 2 - Ajuste de dose prandial

Ajustar a dose de AFREZZA® com base nas necessidades metabdlicas
individuais, resultados de monitorizagcdo da glicemia e meta do controle
glicémico.

Ajustes de dose podem ser necessarios com mudancas na atividade fisica,
mudancas no padrao de refeicdes (exemplo: conteddo de macronutrientes ou
momento da ingestao de alimentos), mudancas na funcdo renal ou hepatica ou
durante doenca aguda (ver “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Monitorar cuidadosamente a glicemia em pacientes requerendo doses altas de
AFREZZA®. Se, nestes pacientes, o controle da glicemia nao for alcancado com
doses aumentadas de AFREZZA®, considerar o uso de insulina prandial

subcutanea.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
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Figura 2 — Tabela de convers&o de dose prandial inicial de AFREZZA®

_» Flll i #de re-ﬁsnecessérios
1 AFREZZA® zzn.:lr:a)dades (?;mg)adg
até 4 unidades 4 unidades @&
5-8 unidades 8 unidades s

9-12 unidades 12unidades @R + @® ou/ &
13-16 unidades 16 unidades Sels
17-20 unidades 20 unidades & + &
21-24 unidades 24 unidades [~ @/

Pacientes com diabetes mellitus tipo 1

A dose inicial recomendada em pacientes sem tratamento prévio com insulina e com
diabetes tipo 1 é aproximadamente 50% da dose diaria total de insulina e deve ser
dividida entre as refeicbes com base no tamanho e composi¢do das refeigdes. O
restante da dose diaria total de insulina deve ser administrado como insulina de acéo

intermediaria ou acéo prolongada.

Pacientes com diabetes mellitus tipo 2

A dose inicial sugerida para pacientes sem tratamento prévio com insulina é de 4
unidades em uma ou mais refeicdes. A titulacdo subsequente dependera do alvo

glicémico individual e do tamanho e composi¢éo das refeicdes.

Administracdo de AFREZZA® para doses excedendo 12 unidades

Para doses de AFREZZA® excedendo 12 unidades, é necessaria a inalacédo de multiplos
refis. Para alcancar a dose prandial total requerida, os pacientes podem usar uma
combinacdo de refis de 4 unidades, 8 unidades e 12 unidades. Exemplos de
combinag0Oes de refis para dose de até 24 unidades sdo mostradas na Figura 2. Para
doses acima de 24 unidades, combina¢gBes de mudltiplos refis diferentes podem ser

usadas.

Ajuste de dose devido a interacdes medicamentosas

Ajustes de dose podem ser necessarios quando AFREZZA® for coadministrado com

certos medicamentos (ver “Interacdes”).
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Avaliacdo da funcdo do pulméo antes da administracao

AFREZZA® é contraindicado em pacientes com doenca pulmonar crénica devido ao
risco de broncoespasmo agudo nestes pacientes. Antes de iniciar o uso de AFREZZA®,
conduza histérico médico, exame fisico e espirometria (VEF1) em todos os pacientes
para identificar doenca pulmonar potencial (ver “Quando nao devo usar este

medicamento? e O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Populacdes especiais

Pacientes idosos (= 65 anos)

Nenhuma diferenca geral na seguranca ou eficicia foi observada entre pacientes acima

de 65 anos. A experiéncia terapéutica em pacientes = 75 anos ¢ limitada.

Insuficiéncia renal e hepatica

A insuficiéncia renal ou hepética pode reduzir as necessidades de insulina do paciente.
Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética, o monitoramento de glicose deve ser

intensificado e a dose ajustada individualmente.

Populacdo pediatrica

A seguranca e eficacia de AFREZZA® em criancas e adolescentes com idade inferior a
18 anos nédo foram estabelecidas. Nenhuma recomendacao sobre uma posologia pode

ser feita.

Transferéncia de outros medicamentos insulinicos

O monitoramento proximo da glicose é recomendado durante a transferéncia de outras
insulinas nas refeicbes e nas semanas iniciais seguintes. A conversao de outra insulina
na hora das refeicbes pode ser feita na base de unidade para unidade. A transferéncia
de um paciente de outro tipo, marca ou fabricante de insulina para AFREZZA® deve ser
feita sob supervisdo médica e pode resultar na necessidade de uma mudanca na

dosagem.

As doses e o horario da medicacao simultanea de insulina de agéo intermediaria ou de
acdo prolongada ou outro tratamento antidiabético concomitante, poderdo ser

ajustados.

AFREZZA® bula para o paciente — comercial
30



IZ BIOMM

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.
Este medicamento ndo deve ser cortado.

N&do abrir os refis do medicamento. O inalador AFREZZA® abre o refil

automaticamente durante o uso.

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

Se vocé esquecer de usar seu medicamento, contate seu médico.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

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

AFREZZA® pode causar efeitos adversos sérios que podem levar a morte,

incluindo:

e Problemas pulmonares repentinos (broncoespasmos). Ndo use AFREZZA®
se vocé tem problemas pulmonares crénicos (de longo prazo) tais como
asma ou doencga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Antes de iniciar o uso
de AFREZZA®, seu médico far4 um teste de respiracdo para verificar como seus

pulmbes estao funcionando.

e Baixaquantidade de acucar no sangue (hipoglicemia). Sinais e sintomas que
podem indicar baixo agucar no sangue incluem: tonturas ou delirio, sudorese,
confuséo, dor de cabeca, visdo embacada, fala arrastada, tremores, batimento

cardiaco acelerado, ansiedade, irritabilidade ou mudanca de humor, fome.

e Funcédo pulmonar reduzida. Seu médico deve verificar como seus pulmdes
estdo funcionando: antes de vocé usar AFREZZA®, 6 meses ap0s iniciar o uso e
anualmente apés isso.

e Cancer de pulmao. Em estudos de AFREZZA® em pessoas com diabetes,

cancer de pulm&o ocorreu em algumas pessoas a mais que estavam tomando
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AFREZZA® do que em pessoas que estavam tomando outros medicamentos
para diabetes. Ha pouquissimos casos para saber se o cancer de pulmao esta
relacionado ao AFREZZA®. Se vocé tem cancer de pulmao, vocé e seu médico
devem decidir se vocé deve usar AFREZZA®.

e Cetoacidose diabética. Converse com seu medico se vocé tem alguma doenga
pois uma doencga pode levar a cetoacidose diabética. Pode ser necessario alterar
sua dose de AFREZZA® ou a frequéncia que vocé verifica seu aglicar sanguineo.

e Reacéo alérgica severa (reacao do corpo inteiro). Procure auxilio médico
imediato se vocé tiver qualguer um destes sintomas ou sinais de reacao
alérgica severa: erupcdo cutdnea sobre todo o seu corpo, dificuldade em
respirar, batimentos cardiacos rapidos ou sudorese.

e Baixo nivel de potassio no seu sangue (hipocalemia).

e Insuficiéncia cardiaca. Tomar certos medicamentos para diabetes chamados
tiazolidinedionas ou “TZDs” com AFREZZA® pode causar insuficiéncia cardiaca
em algumas pessoas. Isso pode acontecer mesmo se VvOcé nunca teve
insuficiéncia cardiaca ou problemas de coracdo antes. Se vocé ja teve
insuficiéncia cardiaca ela pode piorar enquanto vocé toma TZDs com
AFREZZA®. Seu médico deve monitorar intensivamente vocé enquanto toma
TZDs com AFREZZA®. Informe ao seu médico se vocé tiver qualquer novo
sintoma ou piora nos sintomas de insuficiéncia cardiaca incluindo: falta de ar,
inchaco dos tornozelos ou dos pés, aumento repentino de peso.

Tratamento com TZDs e AFREZZA® pode precisar ser alterado ou interrompido
pelo médico se vocé tiver uma insuficiéncia cardiaca nova ou piora de

insuficiéncia cardiaca.
Procure auxilio médico imediato se vocé tiver: problemas para respirar, falta de ar,

coracao acelerado, inchaco na face, lingua ou garganta, sudorese, sonoléncia extrema,

tontura, confusao.

Os efeitos adversos mais comuns de AFREZZA® incluem: baixa quantidade de

acucar no sangue (hipoglicemia), tosse, dor de garganta.

Estes ndo sdo todos os efeitos adversos possiveis do AFREZZA®. Procure seu

médico para orientacdes sobre os efeitos adversos.
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Reacdes adversas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Hipoglicemia (baixa quantidade de aclcar no sangue) incluindo
episodios de convulsdo e inconsciéncia) e tosse.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10 % dos pacientes que utilizam este
medicamento):  hipersensibilidade (incluindo  erupcdo cutanea, urticaria,
laringoespasmo e angioedema), irritacdo de garganta, diminuicdo da funcdo pulmonar
(geralmente leve e reversivel apos a interrupcdo do medicamento), dispneia,
boncoespasmo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1 % dos pacientes que utilizam este
medicamento): cetoacidose diabética e hipocalemia (baixa quantidade de potassio no
sangue).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1 % dos pacientes que utilizam este
medicamento): cancer de pulmao (cancer de pulméo foi reportado em 2 pacientes com
histérico de uso de tabaco).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

Nesse caso, informe ao seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Administracdo de insulina em excesso pode causar hipoglicemia (baixa quantidade de

aculcar no sangue) e hipocalemia (baixa quantidade de potassio no sangue).

Episédios moderados de hipoglicemia podem usualmente ser tratados com glicose
(acucar) oral. Ajustes na dosagem do medicamento, padrbes de refei¢cdes, ou exercicios
podem ser necessarios. Os sinais e sintomas que podem indicar baixa quantidade de
acucar no sangue incluem: tontura, sudorese, confuséo, dor de cabeca, visao turva, fala
arrastada, tremores, batimentos cardiacos rapidos, ansiedade, irritabilidade ou

mudanca de humor e fome.

Episédios severos de hipoglicemia nos quais podem ocorrer coma, convulsdes ou
comprometimento neurolégico podem ser tratados com glucagon

intramuscular/subcutdneo ou glicose intravenosa concentrada. Ap0s a aparente
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recuperacao clinica da hipoglicemia, a observacéo continuada e a ingestédo adicional de
carboidratos podem ser necessarias para evitar a recorréncia de nova hipoglicemia. A

baixa de potassio (hipocalemia) deve ser corrigida apropriadamente.

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.
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DIZERES LEGAIS

MS: 1.3348.0002
Farmacéutico responsavel:
Herbert Silva Bathemarque

CRF-MG: 20.253

Fabricado por: Mannkind Corporation

Danbury, CT — Estados Unidos
Embalado por: AndersonBrecon Inc.
Rockford, IL — EUA
Registrado e importado por: BIOMM S.A.
Nova Lima — MG, Brasil.
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Indlstria Brasileira
SAC 0800-057-2466
www.biomm.com
Venda sob prescrigcdo médica.
USPI 02/2020

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/07/2021
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentaces relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
10456 -
PRODUTO 70698 - AFE/AE - VP:
Geradono | BIOLOGICO - Alteragdo - Dizeres Legais
momento do | Notificacdo de Responsavel
27/07/2021 | peticioname Alteracdo de 01/07/2021 | 2553166/21-4 Técnico 01/07/2021 VP, VPS 4U, 8U, 12U
nto Texto de Bula — (Automatico) - VPS:
eletrénico publicacéo no Exceto Farmécia Dizeres Legais
Bulario RDC e Drogaria
60/12
VP:
6. Como Devo Usar
10456 - este Medicamento? /
PRODUTO Modo de Usar
BIOLOGICO - (melhoria de texto e
Notificagdo de nitidez das figuras)
08/02/2021 Alteracéo de NA NA NA NA VPS: VP, VPS 4U, 8U, 12U
- | Texto de Bula—
0511196/21 ublicacio no 8. Posologia e Modo de
0 P L ¢ Usar / Modo de Usar
Bulério RDC
60/12 (melhoria de texto e
nitidez das figuras)
9. Reagbes Adversas
(RDC 406/2020)
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
10463 -
PRODUTO 1528 -
BIOLOGICO PRODUTO
170112020 | Q10820 |\ iido inicial | 2011012017 | 2136996/17-8 | BIOLOGICO- | 03f0pi2019 | Dulareferenteao VP, VPS 4U, 8U, 12U
9 ) registro inicial
de Texto de Registro de
Bula—RDC Produto Novo
60/12
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