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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TEPEZZA
teprotumumabe
500 mg em po liofilizado para solugdo injetavel.

APRESENTACAO
Cartucho com 1 frasco-ampola contendo 500 mg de teprotumumabe em po liofilizado
para solugdo injetavel.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 500 mg de teprotumumabe em po liofilizado para solugdo
injetavel.

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, trealose di-hidratada e
polissorbato 20.

Ap6s reconstituigdo com 10 mL de dgua para injetaveis, cada mL contém 47,6 mg.

I1 - INFORMACAO PARA O PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEPEZZA (teprotumumabe) indicado para o tratamento da Doenga Ocular da Tireoide
ativa (também conhecida como orbitopatia de Graves e oculopatia de Graves).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEPEZZA (teprotumumabe) ¢ um anticorpo monoclonal inibidor do receptor do fator de
crescimento semelhante a insulina-1 indicado para o tratamento da Doenga Ocular da
Tireoide ativa.

O mecanismo de ag¢do de teprotumumabe em pacientes com Doenga Ocular da Tireoide
ativa ndo foi totalmente caracterizado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use TEPEZZA se vocé tiver alergia ao teprotumumabe ou a qualquer outro
componente deste medicamento.

Categoria de risco na gravidez X: Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber TEPEZZA se
vocé:

- Tem diabetes ou baixa tolerancia a glicose.
- Tem uma doenga chamada doenca intestinal inflamatoria (DII) preexistente.
- Esté planejando engravidar.

Relacdes relacionadas a infusao
TEPEZZA pode causar reagdes relacionadas a infusdo. Os sinais e sintomas de reagdes
relacionadas a infusdo incluem:

- aumentos transitorios da pressao arterial;

- sensagao de calor ;

- taquicardia (alteracao da frequéncia cardiaca);

- dispneia (falta de ar ou dificuldade para respirar);
- dor de cabega;

- dor muscular.

Caso vocé experimente algum desses sintomas, entre imediatamente em contato com seu
médico.

As reagdes relacionadas a infusdo sdo geralmente leves ou moderadas e geralmente
podem ser tratadas com sucesso com corticosteroides (anti-inflamatorios) e anti-
histaminicos (antialérgicos).

Caso vocé apresente reacdes de hipersensibilidade imediata ou reagdes relacionadas a
infusdo, durante uma infusao de TEPEZZA, a administragdo do medicamento deve ser
interrompida ou a taxa de infusdo deve ser diminuida.

Deficiéncia auditiva

TEPEZZA pode causar deficiéncia auditiva severa, incluindo perda auditiva que, em
alguns casos, pode ser permanente. Entre em contato com o seu médico se tiver quaisquer
sinais ou sintomas de deficiéncia auditiva ou alteracdes na audicao.

Exacerbacio da doencga intestinal inflamatodria preexistente

TEPEZZA pode causar uma piora da doencga intestinal inflamatdria (DII) preexistente.
Caso vocé sofra dessa doenga, seu médico ird monitora-lo e, em caso de suspeita de
agravamento da DII, seu médico pode considerar a interrup¢ao de TEPEZZA.

Entre imediatamente em contato com seu médico caso vocé experimente algum dos
sintomas abaixo:

- diarreia com ou sem sangramento ou sangue retal
- dor abdominal ou colicas/caibras abodominais
- sensacdo de urgéncia para evacuar (tenesmo ou incontinéncia)
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Hiperglicemia

TEPEZZA pode causar hiperglicemia (aumento da concentracdo de agticar no sangue). O
seu médico pode optar por controlar a sua glicemia. Eventos hiperglicémicos devem ser
controlados com medicagdes para controle glicEémico, se necessario.

Se vocé ¢ diabético, converse com seu médico. Ele ajustard a dose da sua medicagdo para
diabetes, se necessario.

Outros medicamentos e TEPEZZA
Nao existem estudos sobre possiveis interagdes medicamentosas entre TEPEZZA e outros
medicamentos.

Fale com o seu médico caso vocé faga uso de outro medicamento além de TEPEZZA.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

TEPEZZA pode causar danos ao feto e abortos. Informe ao seu médico se vocé suspeita
estar gravida.

Se vocé ¢ uma mulher que pode engravidar, seu médico deve realizar um teste de gravidez
antes de iniciar o tratamento com TEPEZZA.

Mulheres com potencial para engravidar devem utilizar métodos anticoncepcionais
(contraceptivos) efetivos antes e durante o tratamento com TEPEZZA, e por pelo menos
6 meses apods receber a ultima dose do tratamento.

Categoria de risco na gravidez X: Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Amamentacao
Nao se sabe se TEPEZZA passa para o leite materno, quais os efeitos no bebé ou efeitos

na producdo de leite.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

Populacées especiais

Criancas e Adolescentes

Este medicamento nao deve ser administrado a criancgas e adolescentes porque ndo foi
estudado nessa populagao.

Idosos
Nao existem diferencas conhecidas na eficacia e seguranga de TEPEZZA nessa
populacao.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar no refrigerador entre 2°C e 8°C. Nao congelar.

TEPEZZA tem prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacao.

O produto nao contém conservantes. O tempo de armazenamento combinado da solugdo
de TEPEZZA reconstituida no frasco-ampola e da soluc¢do diluida na bolsa de infusdo
contendo solucdo para injecdo de cloreto de sodio a 0,9% ¢ um total de 4 horas em
temperatura ambiente de 20°C a 25°C ou até 48 horas sob condicdes refrigeradas de 2°C
a 8°C, protegidas da luz. Se refrigerada antes da administragdo, deixar a solucdo diluida
atingir a temperatura ambiente antes da infusao.

Nao congelar a solugdo reconstituida ou diluida.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Armazenar no cartucho original para proteger da luz.

TEPEZZA se apresenta como um p6 liofilizado estéril, sem conservantes, branco a
esbranqui¢ado em um frasco-ampola de dose tinica para reconstitui¢ao e diluicao.

TEPEZZA, ap6s reconstituicdo para diluigdo para infusdo intravenosa, ¢ uma solucao
incolor a levemente marrom, transparente a levemente opalescente e isenta de particulas.

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.

Apds administracdo, o frasco-ampola e todo contetdo ndo utilizado deverd ser
descartado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TEPEZZA deve ser administrado por um profissional com experiéncia no preparo e
administracdo de medicamentos injetaveis.

A dose recomendada de TEPEZZA ¢ uma infusdo intravenosa de 10 mg/kg para a dose
inicial, seguida por uma infusdo intravenosa de 20 mg/kg a cada trés semanas por 7
infusdes adicionais.

O célculo da dose e tempo da infusdo intravenosa serdo realizados pelo seu médico.

TEPEZZA nio deve ser administrado concomitantemente com outros medicamentos.
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Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

Converse com seu médico se uma dose de TEPEZZA nio foi recebida. Seu médico
tomara a decisdo sobre como proceder neste caso.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

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

Como todo o medicamento, TEPEZZA pode causar reacdes adversas, embora nem todas
as pessoas as tenham. O seu médico discutird com vocé as possiveis reagdes adversas e
explicard os riscos e beneficios de TEPEZZA antes do tratamento.

As reacdes adversas listadas a seguir foram também descritas no item “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”

e Reacdes relacionadas a infusao;

¢ Exacerbacdo da doenca intestinal inflamatoria preexistente;
e Hiperglicemia;

e Deficiéncia auditiva, incluindo perda auditiva.

Outras reacoes adversas

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- espasmos musculares;

- ndusea (enjoo);

- alopecia (perda de cabelo em parte da cabega ou corpo);
- diarreia;

- fadiga (cansago);

- astenia (fraqueza);

- amenorreia (auséncia de menstruagao);

- metrorragia (hemorragia uterina que ocorre fora do periodo menstrual);
- dismenorreia (menstruacao dolorosa).

Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- hiperglicemia (aumento da concentragdo de agticar no sangue);

- comprometimento auditivo, tais como: surdez, disfun¢do da tuba auditiva, hiperacusia,
hipoacusia e autofonia;

- disgeusia (paladar alterado ou prejudicado);

- dor de cabega;

- pele seca;

- perda de peso;

- disturbios (alteragdes) nas unhas.
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Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Até o momento, ndo ha casos de pacientes que receberam uma dose maior que a
recomendada.

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 orientacgdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro 1.5428.0002

Importado por: Horizon Therapeutics Brasil Ltda.

Rua das Amazonas, 376 - Cajamar - SP

CNPJ 41.590.794/0001-78

Produzido por:

Catalent Indiana, LLC

Bloomington, IN 47403

ou

Patheon Italia S.p.A
Ferentino, - 03013, Italy (ITA)

SAC: 0800 761 0186

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricao.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/09/2023.

TEP-BR-PPI-003(pt)
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
07/08/2023 0823071/23-5 | 10463 — PRODUTO 02/08/2022 4490516/22-5 1528 — 26/06/2023 Incluséo inicial VP e VPS 500 MG PO
BIOLOGICO — PRODUTO LIOFINJCT 1
Inclusdo Inicial de BIOLOGICO — FA VD TRANS
Texto de Bula — Registro de
publica¢do no Produto Novo
Bulario RDC 60/12
17/08/2023 0867881/23-2 | 10456 — PRODUTO 17/08/2023 0867881/23-2 10456 — 17/08/2023 4. 0 QUE DEVO VP 500 MG PO
BIOLOGICO — PRODUTO SABER ANTES LIOFINJCT 1
Notificagdo de BIOLOGICO — DE USAR ESTE FA VD TRANS
Alteracao de Texto Notificacdo de MEDICAMENTO?
de Bula — publicagao Alteragdo de Texto 8. QUAIS OS
no Bulério RDC de Bula — MALES ESTE
60/12 publicagdo no MEDICAMENTO
Bulario RDC PODE ME
60/12 CAUSAR? III -
DIZERES LEGAIS
5. VPS
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS IIT -
DIZERES LEGAIS
29/09/2023 - 10456 — PRODUTO 29/09/2023 - 10456 — 29/09/2023 4. 0 QUE DEVO VP 500 MG PO
BIOLOGICO — PRODUTO SABER ANTES LIOFINJCT 1
Notificagdo de BIOLOGICO — DE USAR ESTE FA VD TRANS
Alteracao de Texto Notificacdo de MEDICAMENTOQO?
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	Caso você apresente reações de hipersensibilidade imediata ou reações relacionadas à infusão, durante uma infusão de TEPEZZA, a administração do medicamento deve ser interrompida ou a taxa de infusão deve ser diminuída.

