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Beyfortus®
nirsevimabe

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Solugdo injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem com 1 seringa preenchida contendo 1 mL de solugao.
Solugdo injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem com 1 seringa preenchida contendo 1 mL de solucdo e
duas agulhas separadas de tamanhos diferentes.

Soluc¢do injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem com 1 seringa preenchida contendo 0,5 mL de solugio.
Solugdo injetavel de 100 mg/mL de nirsevimabe em embalagem com 1 seringa preenchida contendo 0,5 mL de solucédo ¢
duas agulhas separadas de tamanhos diferentes.

Todas as agulhas sdo estéreis e para uso Gnico.

VIAINTRAMUSCULAR

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Beyfortus:

- Cada 1,0 mL da solugio injetavel contém 100 mg de nirsevimabe (100 mg/mL).
- Cada 0,5 mL da solugao injetavel contém 50 mg de nirsevimabe (100 mg/mL).

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, cloridrato de arginina, sacarose, polissorbato 80 e agua para
injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Beyfortus ¢ indicado para a prevengdo da doenca do trato respiratorio inferior causada pelo Virus Sincicial
Respiratorio (VSR) em:

e Recém-nascidos e bebés entrando ou durante sua primeira temporada do VSR.

e C(Criangas de até 24 meses de idade que permanecem vulneraveis a doenga grave causada pelo VSR até a sua

segunda temporada do VSR, que pode incluir, mas ndo se limita a criangas com:
o Doenga pulmonar cronica da prematuridade (DPC)

Doenga cardiaca congénita hemodinamicamente significativa (DCC)
Imunocomprometidos
Sindrome de Down
Fibrose cistica
Doenga neuromuscular
Anomalias congénitas das vias aéreas.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beyfortus ¢ um medicamento administrado por injecdo para proteger recém-nascidos e bebés com menos de 2 anos de
idade contra o virus sincicial respiratorio (VSR). Beyfortus contém o ingrediente ativo nirsevimabe, que ¢ um anticorpo
que se liga a proteina que o VSR precisa para penetrar nas células humanas impedindo assim a infec¢ao.

O VSR ¢ um virus respiratério comum que geralmente causa sintomas leves (doenga do tipo resfriado), mas pode causar
doengas graves, incluindo bronquiolite (inflamac¢do das pequenas vias aéreas do pulmdo) e pneumonia (infeccdo dos
pulmdes) que pode levar a hospitalizacdo ou mesmo morte. O virus geralmente é mais comum durante o inverno
(conhecido como estagdo do VSR).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Niao utilize Beyfortus se o bebé ou a crianga for alérgica ao nirsevimabe ou a qualquer outro componente deste
medicamento. Consulte o0 médico do paciente se tiver dividas.

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

Informe o seu médico ou procure ajuda médica imediatamente se notar algum sinal de reag@o alérgica, como:
e dificuldade em respirar ou engolir
e inchaco da face, labios, lingua ou garganta
e coceira intensa na pele, com erup¢do cutdnea avermelhada ou saliéncias na pele.

Fale com o seu médico antes de dar Beyfortus ao bebé ou a crianga:
e se ele tiver um baixo nimero de plaquetas no sangue (células que ajudam na coagulagdo do sangue), um

problema de hemorragia ou faz hematomas com facilidade ou se estiver tomando um medicamento anticoagulante
(para prevenir a formagdo de coagulos sanguineos).
Outros medicamentos e Beyfortus
Beyfortus ndo € conhecido por interagir com outros medicamentos. No entanto, informe o seu médico, se o seu o bebé ou a
crianga estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Beyfortus pode ser administrado concomitante com as demais vacinas do calendario infantil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se o bebé ou a crianca esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saiide do bebé ou da crianca.

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

Beyfortus deve ser armazenado sob refrigeragdo (2°C a 8°C). Néao congelar, agitar ou expor ao calor. Mantenha a seringa
preenchida em sua embalagem original para proteger da luz.

Beyfortus pode ser mantido a temperatura ambiente (30°C) por um periodo maximo de 8 horas, periodo ap6s o qual ndo devera
retornar para a refrigeracéo, e devera ser descartado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Beyfortus ¢ apresentado como uma solugdo limpida a opalescente, incolor a amarela. A seringa preenchida ¢ feita de vidro
Luer lock Tipo I siliconizada com uma rolha de émbolo revestida com FluroTec.

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 MEDICAMENTOQO?

Beyfortus deve ser administrado por um profissional de saude habilitado com uma injecdo no musculo. Geralmente ¢
administrado na parte externa da coxa.

Algumas apresentagdes de Beyfortus sdo comercializadas com agulhas de tamanhos diferentes. No momento do uso, o
profissional de saude devera decidir sobre qual das duas agulhas sera utilizada, levando em consideragdo caracteristicas do
paciente, como tamanho e gordura corporal.

Beyfortus deve ser administrado antes do inicio da temporada do VSR. Se o bebé nascer durante a temporada de VSR,
Beyfortus deve ser administrado ap6s o nascimento.



e 50 mg para recém-nascidos e bebés com peso inferior a 5 kg ¢ 100 mg para bebés com peso igual ou superior a 5
kg na sua primeira temporada do VSR.

e 200 mg para bebés vulneraveis a doenga grave por VSR em sua segunda temporada de VSR
(administradas como 2 injegdes de 100 mg/mL contendo 1 mL).

Se o bebé ou a crianga for submetido a uma operagdo do coracdo (cirurgia cardiaca), deverd receber uma dose extra de
Beyfortus ap6s a operagao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nao se aplica.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os
apresentem.

Os efeitos colaterais podem incluir:

Reag¢ao incomum (pode ocorrer em até 1 a cada 100 pacientes que utilizam este medicamento)
e  Erupc¢do cutdnea
e Reagdo no local da injecdo (ou seja, vermelhiddo, inchago e dor no local da injecao)
e Febre.

Se detectar quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula, informe o seu médico.
Atencdo: este produto é 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 seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
A experiéncia de superdosagem com nirsevimabe é muito limitada.

Nao existe tratamento especifico para uma superdosagem com nirsevimabe. Em caso de superdosagem, o paciente deve ser
monitorado quanto a ocorréncia de rea¢des adversas e receber tratamento sintomatico apropriado.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.8326.0502

Farm. Resp.: Ricardo Jonsson— CRF-SP n° 40.796



Fabricado por:
Patheon Manufacturing Services LLC — Greenville — Estados Unidos

Embalado por:

Packaging Coordinators, LLC — Philadelphia — Estados Unidos
Ou

Sharp Packaging Services, LLC — Allentown — Estados Unidos
Ou

Sanofi Pasteur Inc. — Swiftwater — Estados Unidos

Registrado e Importado por:
Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

® Marca Registrada
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

1B041223
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/12/2023.

Atendimento ao consumidor & °
@ sac.brasil@sanofi.com g
0800-703-0014 A
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peti¢ao/Notificaciio que Altera a Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Versoe
Data N° Assunto Data o . Assunto Data de s Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente N expediente aprovacgao Ttens de Bula VP/VP Relacionadas
S
1528 -
PRODUTO
15/12/2022 | 5055690/22-8 | BIOLOGICO - | 30/10/2023
Registro de
Produto Novo 100 MG/ML SOL INJ
IM CT SER PREENC
11979 - VD TRANS X 0,5 ML
PRODUTOS 100 MG/ML SOL INJ
10463 - BIOLOGICOS - IM CT SER PREENC
PRODUTO 41. Alteragao de VD TRANS X 0,5 ML +
BIOLOGICO - 04/12/2023 1372459/23-2 instalagdo de 04/12/2023 ] ] VP/VP | 2 AGU
. i Inclusdo Inicial de fabricagdo do Dizeres legais | ¢ 100 MG/ML SOL INJ
Texto de Bula - produto IM CT SER PREENC
RDC 60/12 terminado - VD TRANS X 1,0 ML
Menor (*) 100 MG/ML SOL INJ
11979 - IM CT SER PREENC
PRODUTOS VD TRANS X 1,0 ML +
BIOLOGICOS - 2 AGU
41. Alteracdo de
04/12/2023 | 1372455/23-0 | instalagdo de 04/12/2023

fabricacao do
produto
terminado -
Menor (*)
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