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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 solucdo injetavel.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 500 mg de teprotumumabe em po6 liofilizado para solugdo
injetavel.

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

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

I1 - INFORMACAO PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEPEZZA (teprotumumabe) ¢ indicado para o tratamento da Doeng¢a Ocular da
Tireoide (também conhecida como orbitopatia de Graves e oculopatia de Graves),
independentemente da atividade ou durac¢do da doenga.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TEPEZZA (teprotumumabe) ¢ um anticorpo monoclonal que atua bloqueando as vias
que causam a inflamacao associada a Doenga Ocular da Tireoide.

O mecanismo de agdo de teprotumumabe em pacientes com Doenga Ocular da Tireoide
nao 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.

Nao use TEPEZZA se estiver gravida.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber TEPEZZA se
vocé:



- Ja tiver apresentado reagdes relacionadas a infusdo apds inje¢des, como falta de ar,
aumento da frequéncia cardiaca, aumento da pressao arterial, dor de cabega ou dor
muscular

- Tem doenga intestinal inflamatoria (DII) preexistente.

- Tiver diabetes ou baixa tolerancia a glicose.

- Estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.
Isso inclui medicamentos que vocé tenha tomado sem receita médica e medicamentos
fitoterapicos

- Esté gravida, planejando engravidar ou amamentando.

Relacoes relacionadas a infusao

E possivel que TEPEZZA possa causar reagdes relacionadas a infusdo (reagdes
relacionadas a aplicacdo do medicamento). Essas reacdes geralmente sdo leves ou
moderadas, mas vocé deve informar ao médico se ja tiver apresentado problemas apds
as aplicagdes, como falta de ar, aumento da frequéncia cardiaca, aumento da pressao
arterial, dor de cabeca ou dor muscular.

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

Deficiéncia auditiva

E possivel que o Tepezza cause perda ou deficiéncia auditiva. Isso geralmente é
temporario, mas em alguns casos pode ser permanente. O médico avaliard sua audi¢do
antes, durante e depois do tratamento com TEPEZZA. Entre em contato com o seu
médico se tiver quaisquer sinais ou sintomas de deficiéncia auditiva ou alteracdes na
audicdo.

Doenca intestinal inflamatoéria (DII):

E possivel que o TEPEZZA possa causar uma piora dos sintomas da doenga intestinal
inflamatoria (DII). Seu médico ird monitora-lo e, se houver algum sinal de exacerbagado
da DII, e se necessario, interrompera o tratamento com 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 célicas/caibras abdominais

- sensagao de urgéncia para evacuar (tenesmo ou incontinéncia)

Hiperglicemia

TEPEZZA pode causar hiperglicemia ou aumento do acticar no sangue, especialmente
se voceé tiver diabetes ou pré-diabetes. O seu médico monitorara os niveis de aglicar no
sangue enquanto vocé estiver em tratamento com TEPEZZA. Se vocé tiver diabetes
mellitus pré-existente, o médico garantird que o diabetes esteja sob controle antes de
iniciar o TEPEZZA.

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

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



Informe ao médico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
qualquer outro medicamento. Isso inclui medicamentos que vocé tenha tomado sem
receita médica e medicamentos fitoterapicos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Vocé ndo deve usar este medicamento se estiver gravida. TEPEZZA pode causar
problemas ao seu embrido 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 nido 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 produgdo de leite.

Se estiver amamentando e planeja tomar TEPEZZA, converse com o médico para
escolher alternativas, como banco de leite humano ou férmula infantil, que atendam as
necessidades nutricionais do bebé.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano:
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e
acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

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.

Populacdes especiais

Criangas e Adolescentes

TEPEZZA ndo ¢ recomendado para uso em criancas ¢ adolescentes com menos de
18 anos de idade.

Idosos
Nao hé requisitos especiais para pacientes idosos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira entre 2°C e 8°C. Nao congelar.

TEPEZZA tem prazo de validade de 48 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 solugdo diluida na bolsa de infusao



contendo solucdo para injecdo de cloreto de so6dio a 0,9% ¢ um total de 4 horas em
temperatura ambiente de 20°C a 25°C ou até 48 horas sob condi¢des refrigeradas de
2°C a 8°C, protegidas da luz. Se refrigerada antes da administracdo, deixar a solug¢do
diluida atingir a temperatura ambiente antes da infusao.

Nao congelar a solucao reconstituida ou diluida.
Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Armazenar no cartucho original para proteger da luz.

TEPEZZA se apresenta como um po6 liofilizado estéril, sem conservantes, branco a
esbranquicado em um frasco-ampola de dose tinica para reconstitui¢do e diluigao.

TEPEZZA, apds reconstitui¢ao para diluicdo para infusdo intravenosa, ¢ uma solugdo
quase 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.

Ap6s administracdo, o frasco-ampola e todo conteido ndo utilizado devera ser
descartado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
TEPEZZA deve ser administrado por um profissional de saude com experiéncia no
preparo e administracdo de medicamentos injetaveis.

TEPEZZA ¢ administrado por gotejamento em uma veia (infusdo intravenosa) uma vez
a cada 3 semanas. A dose de Tepezza depende de seu peso corporal. A dose
recomendada ¢ 10 mg por quilograma de seu peso corporal para a primeira dose e
20 mg por quilograma de peso corporal para as 7 doses seguintes.

As 2 primeiras infusdes geralmente duram cerca de 90 minutos. Se essas 2 primeiras
infusdes forem bem toleradas, as 6 infusdes restantes poderdo ser administradas em um
periodo de aproximadamente 60 minutos. Se elas ndo forem bem toleradas, o tempo
minimo para as 6 infusdes restantes deve permanecer em 90 minutos.

Se vocé apresentar reacdes alérgicas imediatas ou reacdes relacionadas a infusdo
durante uma infusdo de TEPEZZA, o médico interrompera a infusdo ou diminuird a taxa

da infusdo e podera fornecer o tratamento adequado, conforme necessario.

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



TEPEZZA ndo deve ser coadministrado com outros medicamentos por meio da mesma
linha de infusao.

Se uma dose de TEPEZZA for esquecida
O médico decidird quando deve ser administrada a proxima dose de Tepezza. Vocé deve
discutir isso com o seu médico.

Se vocé interromper o tratamento com TEPEZZA
Nao interrompa o tratamento com Tepezza, a menos que tenha discutido isso com o seu
médico.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico. Se tiver mais alguma duvida sobre o uso deste medicamento, pergunte ao
médico.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo o medicamento, TEPEZZA pode causar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as tenham. Se vocé apresentar quaisquer efeitos colaterais, converse
com o seu profissional de satude. Isso inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais nao
listados nesta bula. O seu médico discutird com vocé as possiveis reagdes adversas e
explicard os riscos e beneficios de TEPEZZA antes do tratamento.

Reacoes alérgicas

Se vocé tiver uma reagdo alérgica, informe imediatamente ao médico ou a um membro
da equipe médica. Os sinais podem incluir dificuldade para respirar ou dor no peito.
Vocé também pode apresentar vermelhiddo ou rubor da pele ou erupcdo cutanea,
calafrios e tremores, sensacdo de mal-estar, inchago, tontura, batimentos cardiacos
acelerados e perda de consciéncia.

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

o Reagoes relacionadas a infusao;

Doenga intestinal inflamatoria (DII);

Hiperglicemia;

Deficiéncia auditiva.

Os possiveis efeitos colaterais de TEPEZZA podem incluir
Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
. Hiperglicemia (aumento da concentracao de aglicar no sangue);



. Dificuldades auditivas, incluindo perda:

o Surdez, incluindo perda auditiva devido a danos no ouvido interno ou nos

nervos (surdez neurossensorial);

o Audi¢ao abafada (disfun¢do da trompa de Eustaquio);
Ouvir a propria voz mais alto do que o normal (autofonia, patologia da
trompa de Eustaquio);

Sensibilidade a sons especificos (hiperacusia);
Perda parcial da audi¢do (hipoacusia);

Zumbido nos ouvidos (sibilo);

Danos ao timpano (distirbio da membrana timpanica).
Caibras musculares (espasmos musculares);

Sensa¢do de enjoo, como se precisasse vomitar (ndusea);
Perda de cabelo (alopecia);

Diarreia;

Cansaco (fadiga);

Alteracao no ciclo menstrual, como:

o Falta de uma ou mais menstruac¢des (amenorreia);
Menstruacdes irregulares (oligomenorreia);
Menstruagdes mais leves (hipomenorreia);

Colicas menstruais (dismenorreia);

Sangramento menstrual intenso.
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Comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

o Reagoes relacionadas a infusdo (por exemplo, dificuldade em respirar ou dor no
peito, vermelhidao ou rubor da pele ou erupgdo cutanea, calafrios e tremores,
sensacdo de estar doente, inchaco, tontura, batimento cardiaco acelerado e perda
de consciéncia)

Alteragao do paladar (disgeusia);

Pele seca;

Sensacao de ouvido entupido ou pressao no ouvido (desconforto no ouvido);
COVID-19;

Unhas quebradigas ou descoloridas (disturbios nas unhas).

Incomuns (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas):

o Acumulo de 4cido (cetonas) no sangue causado pelo alto nivel descontrolado de
acucar no sangue - os sintomas podem incluir sede excessiva, ndusea ou vomitos,
sensagdo de cansaco ou confusdo, dor de estdmago, respiracdo mais
rapida/profunda e halito com odor de frutas (cetoacidose diabética);

. Doenga inflamatoria intestinal (DII).

Nao conhecida (a frequéncia nao pode ser estimada com base nos dados disponiveis):

. Niveis muito altos de agucar no sangue por um longo periodo - os sintomas
podem incluir sede excessiva e niveis alterados de consciéncia (estado
hiperglicémico hiperosmolar).

Atencio: 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 cirurgido-dentista.



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

Se isso acontecer, o médico ira monitord-lo quanto a quaisquer sinais ou sintomas de
efeitos colaterais e tratara esses sintomas, se 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 orientacdes.

II1 - DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. ~ Apresentagoe
Dat.a N. Assunto Data. do N° expediente Assunto Data d?. Itens de Bula Versoes P s f
Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) Relaci
elacionadas
10463 — PRODUTO
BIOLOGICO — 1528 — PRODUTO >00 MG PO
Inclusdo Inicial de BIOLOGICO — C LIOF INJ CT
07/08/2023 | 0823071/23-5 02/08/2022 | 4490516/22-5 . 26/06/2023 Inclusdo inicial VP /VPS 1 FAVD
Texto de Bula — Registro de Produto TRANS
publicacédo no Novo
Bulario RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO MEDICAMENTO? vp
BIOLOGICO — BIOLOGICO - 8. QUAIS OS MALES ESTE 500 MG PO
. 5 . ~ MEDICAMENTO PODE
Notificagdo de Notificacdo de LIOF INJ CT
17/08/2023 | 0867881/23-2 | Alterado de Texto | 17/08/2023 | 0867881/23-2 | Alteragio de Texto | 17/08/2023 ME CAUSAR? 1 FA VD
de Bula — publicacdo de Bula — IIT — DIZERES LEGAIS TRANS
no Bulario RDC publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E
60/12 Bulario RDC 60/12 PRECAUCOES VPS
9. REACOES ADVERSAS
111 — DIZERES LEGAIS
10456 — PRODUTO 10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO — 4. O QUE DEVO SABER VP 500 MG PO
Notificagdo de Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE LIOF INJ CT
29/09/2023 | 1038343/23-2 Alteracio de Texto 29/09/2023 | 1038343/23-2 Alteracdo de Texto 29/09/2023 MEDICAMENTO? L FA VD
de Bula — publicagéo de Bula — . TRANS
no Bulario RDC publicagdo no 5. ADVERTENCIAS E VPS
60/12 Buldrio RDC 60/12 PRECAUCOES
4. 0 QUE DEVO SABER
10456 - PRODUTO 10456 — PRODUTO ANTES DE USAR ESTE VP
BIOLOGICO — BIOLOGICO — MEDICAMENTO? 500 MG PO
Notificagdo de Notificagdo de III - DIZERES LEGAIS LIOF INJ CT
25/09/2024 | 1318721/24-5 Alteragio de Texto 25/09/2024 | 1318721/24-5 Alteracdio de Texto 25/09/2024 1 FA VD
de Bula — publicagdo de Bula — 5. ADVERTENCIAS E TRANS
no Buldrio RDC publicagdo no ) PRECAUCOES VPS
60/12 Bulario RDC 60/12

IIT - DIZERES LEGAIS




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data

Expediente

N0
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de Bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacde
s
Relacionadas

21/02/2025

0250281252

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO —
Notificacdo de

Alteracao de Texto

de Bula — publicagao
no Buléario RDC
60/12

29/03/2024

0396774/24-3

11967 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
77a. Inclusdo ou
modificacdo de
indicagdo
terapéutica

10/02/2025

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

2. COMO ESTE

MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

VP

1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VPS

500 MG PO
LIOF INJ CT
1 FAVD
TRANS




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

. ~ Apresentacde
Dat.a N. Assunto Data. do N° expediente Assunto Data d?. Itens de Bula Versdes s
Expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) .
Relacionadas
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10456 - PRODUTO 10}33?5)'Lg%?ggm
BIOLOGICO - Solicitagio de- 500 MG PO
Notificagdo de N LIOF INJ CT
15/05/2025 | 0660522250 Alteracdo de Texto 29/10/2024 1484146247 Trtansfe.renma de 27/01/2025 DIZERES LEGAIS VP/VPS L FA VD
. Titularidade de
de Bula — publicacdo Reoi TRANS
L egistro
no Bulario RDC (Incorporagao de
60/12 Empresa)
11979 - 5. ONDE, COMO E POR
PRODUTOS QUANTO TEMPO POSSO
BIOLOGICOS - 41. GUARDAR ESTE
08/01/2026 | 0018583261 Alteragao de 08/01/2026 MEDICAMENTO? VP
instalagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE
104BSI6 L PR?D uTo fabricagdo do ESTE MEDICAMENTO
O] fOG NC ©- produto terminado - PODE ME CAUSAR? 500 MG PO
i i Noti icagdo de Menor (¥) DIZERES LEGAIS LIOF INJ CT
Alteracdo de Texto 1 FAVD
- 2. RESULTADOS DE
de Bula — publicagao 11958 - [ TRANS
no Buldrio RDC PRODUTOS EFICACIA
60/12 BIOLOGICOS - 70 5. ADVERTENCIAS E
23/04/2025 0542405254 Alteracdo do pr_azo. 15/12/2025 PRECAUCOES VPS
de validade do ARAZ/xCZIJIEIEAAﬁgEI]T)g DO
produto terminado -
MEDICAMENTO

Moderada

DIZERES LEGAIS






