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MOUNJARO®
% tirzepatida

APRESENTACOES

MOUNJARO ¢ apresentado na forma de solucao injetavel, contendo 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg ou 15 mg de tirzepatida em 0,5 mL.

Cada embalagem contém 4 canetas aplicadoras de 0,5 mL. Caneta de uso Unico.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,5 mL de solugdo contém 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg ou 15 mg de tirzepatida.
Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de so6dio dibasico heptaidratado, 4cido cloridrico, hidroxido
de sddio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diabetes mellitus tipo 2

MOUNIJARO ¢ indicado para melhorar o controle glicémico de adultos com diabetes mellitus tipo
2 em conjunto com dieta e exercicios.

Controle cronico do peso

MOUNIJARO ¢ indicado em conjunto a dieta de baixa caloria e aumento de atividade fisica para
controle cronico do peso, incluindo perda de peso e manutengdo do peso, em adultos com Indice
de Massa Corporea (IMC):

- Maior ou igual a 30 kg/m? (obesidade) ou

- Maior ou igual a 27 kg/m? (sobrepeso) na presenga de pelo menos uma condi¢io de comorbidade
relacionada ao peso (por exemplo, hipertensdo (pressao alta), dislipidemia (colesterol alto), apneia
obstrutiva do sono, doenga cardiovascular, pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2).

Apneia obstrutiva do sono
MOUNJARO ¢ indicado para o tratamento de apneia obstrutiva do sono moderada a grave em
adultos com obesidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diabetes mellitus tipo 2

MOUNJARO melhora o controle da glicemia (quantidade de agucar no sangue), reduzindo a
quantidade de glicose (acticar) de jejum e pos-prandial (ap6s a refeigdao) em pacientes com diabetes
tipo 2 por meio:



- do aumento da liberagao de insulina (hormoénio responséavel por diminuir a quantidade de agticar
no sangue);

- da melhora da sensibilidade a insulina, o que pode ser atribuida a redugao do peso corporal;

- da reducdo da concentragdo de glucagon (hormonio responsavel por aumentar a quantidade de
acucar no sangue) de jejum e da exposi¢ao ao glucagon apds uma refeigao mista;

- do atraso do esvaziamento gastrico, o que pode reduzir a velocidade da absor¢do da glicose apods
a refei¢ao e pode ter um efeito benéfico sobre a glicemia apo6s a refeigao.

Controle cronico do peso e apneia obstrutiva do sono
MOUNJARO atua no controle cronico do peso por meio da regulagdo do apetite e da reducao da
ingestdo de alimentos, peso e gordura corporal, e melhora a sensibilidade a insulina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize MOUNJARO caso seja alérgico a tirzepatida ou a qualquer um dos componentes da
formula (ver secio COMPOSICAO). Reacdes graves de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia
(reacdo alérgica grave) e angioedema (inchago repentino sob a pele), foram relatadas com o uso
de MOUNJARO (ver secao 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

MOUNIJARO nao ¢ indicado para pacientes com histérico pessoal ou familiar de carcinoma
medular de tireoide (um tipo raro de tumor maligno na tireoide) ou em pacientes com neoplasia
enddcrina multipla tipo 2 (NEM2), uma sindrome genética caracterizada pela presenga de tumores
envolvendo algumas glandulas enddcrinas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Risco de tumores de células C da tireoide: ndo se sabe se MOUNJARO causa tumores de células
C da tireoide em humanos. Converse com o seu médico para obter mais informagdes sobre os
sintomas de tumores da tireoide, como: massa no pescoco, disfagia (dificuldade para engolir),
dispneia (falta de ar) e rouquiddo persistente. Informe ao seu médico caso tenha nodulos na
tireoide.

Pancreatite (inflamacfo do pancreas) aguda: MOUNJARO ndo foi estudado em pacientes com
historico de inflamagao no pancreas e deve ser utilizado com cautela nesses pacientes. Converse
com o seu médico para obter mais informagdes sobre os sintomas da pancreatite. Se vocé estiver
com suspeita de pancreatite e em tratamento com MOUNJARO, informe ao seu médico e
interrompa o tratamento. Se houver a confirmagdo de pancreatite, MOUNJARO nao devera ser
reiniciado.

Hipoglicemia (nivel de aciicar no sangue mais baixo que o0 normal): pacientes em tratamento
com MOUNJARO combinado a um secretagogo (medicamento que faz liberar insulina), por
exemplo, sulfonilureia, ou a insulina podem apresentar um risco aumentado de hipoglicemia.
Informe ao seu médico se fizer uso de sulfonilureia ou insulina, pois o risco de hipoglicemia pode
ser diminuido por meio da alteracdo da dose desses outros medicamentos.

Reacoes de hipersensibilidade: ao iniciar o tratamento com MOUNJARO vocé pode apresentar
reacoes de hipersensibilidade, como por exemplo urticaria (vergdes avermelhados na pele) e
eczema (inflamagao na pele). Caso ocorra uma reacao de hipersensibilidade, interrompa o uso de
MOUNJARO e informe ao seu médico. Informe seu médico caso possua historico de




angioedema (inchago repentino sob a pele) e anafilaxia (reagao alérgica grave) com o uso de
outros medicamentos para diabetes.

Efeitos gastrointestinais: ao iniciar o tratamento com MOUNJARO vocé pode apresentar nausea
(enjoo), vomito e diarreia (ver se¢ao 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?). Esses eventos podem levar a desidratacdo (perda de liquidos), o que pode
diminuir a fungdo renal. E importante aumentar a ingestdo de liquidos para evitar a desidratag3o.
Converse com seu médico.

Aspiracdo pulmonar: MOUNJARO retarda o esvaziamento do estdmago. Foi reportada
aspiracdo pulmonar (broncoaspiragdo) em pacientes submetidos a anestesia geral ou sedagao
profunda e que fazem uso de medicamentos da mesma classe de MOUNJARO. Antes da realizagdo
desses procedimentos, informe seu médico imediatamente sobre o uso desta classe de
medicamentos.

Doenca gastrointestinal grave: foram reportados eventos relacionados com atraso no
esvaziamento gastrico, incluindo gastroparesia grave. Caso tenha sintomas de doenga
gastrointestinal grave informe ao seu médico. MOUNJARO ndo foi estudado em pacientes com
doenga gastrointestinal grave (doenca dos orgaos digestivos), incluindo gastroparesia (desordem
que atrasa o esvaziamento do estdbmago) grave, e, portanto, ndo ¢ recomendado para estes
pacientes.

Desnutricao: foram reportados eventos relacionados a desnutricdo (diminui¢ao da absor¢ao de
nutrientes), podendo ser graves. Informe ao seu médico caso apresente sintomas como: deficiéncia
de vitaminas e minerais, deficiéncia de proteina, diminui¢cdo de peso corporal, entre outros. Seu
médico podera solicitar suplemento nutricional ou descontinuagao do tratamento em casos graves
ou persistentes.

Retinopatia diabética (doenca ocular diabética): durante o tratamento com MOUNJARO, uma
melhora rapida no controle do agucar no sangue pode estar associada a uma piora temporaria da
retinopatia diabética. Informe ao seu médico caso tenha retinopatia diabética (doenca ocular
diabética). Seu médico poderd acompanhar sua condi¢do ocular durante o tratamento.

Doenca aguda da vesicula biliar: doencas agudas da vesicula biliar, como colelitiase (presenca
de pedras no interior da vesicula biliar) e colecistite (inflamagao da vesicula biliar), foram relatadas
nos estudos clinicos com MOUNJARO. Informe ao seu médico caso tenha alguma doenca da
vesicula biliar.

Ideacio suicida: comportamento e pensamento suicida foram reportados com o uso de produtos
que induzem a perda de peso. Fale imediatamente com o seu médico caso possua historico de
tentativa de suicidio, apresente surgimento ou piora no quadro de depressdo, pensamentos ou
comportamentos suicidas e/ou quaisquer mudangas incomuns de humor ou comportamento. O seu
médico ird avaliar se vocé podera iniciar ou continuar o tratamento.

Gravidez: caso esteja gravida, informe ao seu médico. Se vocé deseja engravidar, MOUNJARO
deve ser descontinuado pelo menos 1 més antes de uma gravidez planejada.

Para diabetes mellitus tipo 2, MOUNJARO somente deve ser utilizado em gestantes se o beneficio
potencial para a mae justificar o risco para o bebé. Para controle cronico do peso e apneia obstrutiva
do sono, MOUNJARO nao deve ser utilizado para reducdo do peso durante a gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Amamentaciio: caso esteja amamentando, informe ao seu médico. A quantidade de MOUNJARO
no leite materno foi considerada indetectavel a muito baixa. Ainda que presente no leite materno,




nao ¢ esperado que seja absorvido pelo bebé. MOUNJARO somente deve ser utilizado em
lactantes se o beneficio potencial para a mae justificar o risco para o bebé.

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

Interacoes medicamentosas: ao iniciar o tratamento com MOUNJARO, informe ao seu médico
o uso de medicamento secretagogo (medicamento que faz liberar insulina, por exemplo,
sulfonilureia) ou de insulina, para que seja avaliada a necessidade de ajuste de dose para reduzir o
risco de hipoglicemia (ver secdo 4. O QUE SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

MOUNJARO atrasa o esvaziamento do estdbmago e, por isso, tem o potencial de afetar a absor¢ao
de medicamentos orais administrados ao mesmo tempo. Deve-se ter cautela ao administrar
medicamentos orais com MOUNJARO. Nao ¢ esperado que o tratamento com MOUNJARO
impacte significativamente medicamentos orais (isto €, atorvastatina, digoxina, etinilestradiol,
lisinopril, metformina, metoprolol, norelgestromina, paracetamol, sitagliptina e varfarina). No
entanto, recomenda-se monitoramento em pacientes que utilizam medicamentos orais cuja eficacia
dependa de concentracdes minimas especificas e aqueles com um baixo indice terapéutico (por
exemplo, varfarina, digoxina) quando administrados concomitantemente com MOUNJARO,
especialmente no inicio do tratamento com MOUNJARO e apds o aumento da dose. O risco de
efeito retardado também deve ser considerado para medicamentos orais em que um inicio rapido
de efeito € importante.

Se vocé ¢ uma mulher com obesidade ou sobrepeso e esta usando contraceptivos orais, considere
também usar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) ou mudar para um
contraceptivo ndo oral por 4 semanas apds o inicio de MOUNJARO e por 4 semanas apds cada
aumento na dose. Contraceptivos hormonais que nao sdo administrados por via oral ndo devem ser
afetados.

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.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: se fizer uso de MOUNJARO
junto com uma sulfonilureia ou insulina, pode ocorrer hipoglicemia, o que pode reduzir a sua
habilidade de concentragdo. Converse com seu médico para tomar precaugdes para evitar a
hipoglicemia ao dirigir veiculos e operar maquinas. Evite dirigir veiculos ou operar maquinas se
tiver qualquer sinal de hipoglicemia.

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

Armazenar em geladeira de 2°C a 8°C. Manter na embalagem original para proteger da luz. Nao
congelar.

MOUNIJARO pode ser armazenado fora de refrigeragdo a temperaturas abaixo de 30°C por até 21
dias.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

MOUNJARO ¢ uma solugao injetavel, transparente e incolor a levemente amarela.



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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Posologia:

Diabetes mellitus tipo 2 e controle crénico do peso: a dose inicial de MOUNJARO ¢ 2,5 mg
uma vez por semana. Apds 4 semanas, a dose deve ser aumentada para 5 mg uma vez por semana.
Se necessario, aumentos de dose podem ser feitos em acréscimos de 2,5 mg ap6s o minimo de 4
semanas na dose atual. As doses de manuten¢do recomendadas sao 5 mg, 10 mg e 15 mg. A dose
maxima de MOUNJARO ¢ 15 mg uma vez por semana.

Apneia obstrutiva do sono: a dose inicial de MOUNJARO ¢ 2,5 mg uma vez por semana. Apos
4 semanas, a dose deve ser aumentada para 5 mg uma vez por semana. Aumentos de dose podem
ser feitos em acréscimos de 2,5 mg apds o minimo de 4 semanas na dose atual. A dose de
manutengdo recomendada ¢ 10 mg ou 15 mg. A dose méxima de MOUNJARO ¢ 15 mg uma vez
por semana.

Se vocé usar MOUNJARO junto com metformina e/ou inibidor do cotransportador de sodio-
glicose 2 (iISGLT2) - como por exemplo dapagliflozina, empagliflozina, entre outros - a dose atual
de metformina e/ou iISGLT2 pode ser continuada.

Se vocé usar MOUNJARO com uma sulfonilureia - como por exemplo glibenclamida, glimepirida,
entre outros - e¢/ou insulina, o seu médico pode considerar uma reducio na dose de sulfonilureia
ou insulina para reduzir o risco de hipoglicemia. Nesses casos € importante que vocé realize a
automonitoriza¢do da glicemia (meca o seu nivel de glicose no sangue) conforme instruido pelo
seu médico.

Para o controle do peso, se vocé€ ndo conseguir perder pelo menos 5% do seu peso corporal inicial
em até 6 meses apoOs a titulagdo até a dose tolerada mais alta, seu médico avaliard se vocé deve ou
ndo continuar o tratamento.

Populagoes especiais: ndo ¢ necessario ajustar a dose com base na idade, género, raga, etnia, peso
corporal ou insuficiéncia hepatica ou renal (incluindo doenga renal em estdgio terminal). A
seguranca ¢ eficicia de MOUNJARO nao foi estabelecida em pacientes menores de 18 anos de
idade. A experiéncia de uso de tirzepatida em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou
insuficiéncia renal grave (incluindo doencga renal em estagio terminal) € limitada e, portanto, deve
ser utilizado com cuidado nesses casos.

Modo de usar: administrar MOUNJARO por via subcutdnea no abdome, coxa ou outra pessoa
deve administrar na parte de tras do braco. Alterne o local de inje¢dao de cada dose. Administrar
MOUNJARO em qualquer horario do dia, independente das refei¢des.

Quando utilizado com insulina, MOUNJARO deve ser administrado como inje¢des separadas e
nunca misturado, e MOUNJARO deve ser administrado em um local de injecao diferente.



Para maiores informacgdes sobre como utilizar a caneta aplicadora de uso unico, ler atentamente e
seguir as recomendagdes descritas nas INSTRUCOES DE USO que acompanham este
medicamento.

Alteracio do cronograma de administracio semanal: o dia da administragdao semanal pode ser
alterado, se necessario, contanto que o intervalo entre as duas doses seja de pelo menos 3 dias (72
horas).

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgio 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 uma dose for esquecida, ela deverd ser administrada assim que possivel dentro de 4 dias (96
horas) ap6s o esquecimento da dose. Caso mais de 4 dias tenham se passado, a dose esquecida nao
deverd ser administrada, e a proxima dose devera ser administrada no dia do cronograma usual.
Em cada caso, os pacientes poderdo retomar o seu cronograma usual de administragdo uma vez
por semana.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Durante os estudos clinicos que foram conduzidos com MOUNJARO, as seguintes reagdes
adversas foram identificadas:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Em todos os estudos clinicos, as seguintes reacdes adversas foram observadas: nausea e diarreia.
- Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando MOUNJARO foi utilizado em combinagao
com insulina basal (com ou sem metformina) ou em combinagdo com sulfonilureia (com ou sem
metformina e/ou inibidor de SGLT-2) nos estudos clinicos a seguinte reacao adversa também foi
identificada: hipoglicemia (nivel de aglicar no sangue mais baixo que o normal).

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para controle cronico do peso,
apneia obstrutiva do sono e insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecao preservada as seguintes
reacdes adversas também foram identificadas: vOomito e constipacao (prisdo de ventre).

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para apneia obstrutiva do sono e
insuficiéncia cardiaca com fracdo de eje¢do preservada a seguinte reacdo adversa também foi
identificada: dor abdominal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Em todos os estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas foram observadas: dispepsia
(indigestao), distensdo abdominal, eructa¢do (arroto), flatuléncia (gases), doenca do refluxo
gastroesofagico (retorno do alimento do estdmago para o eso6fago), fadiga, reagcdo no local da
injecdo, reacdo de hipersensibilidade e aumento da enzima pancredtica lipase.

- Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando MOUNJARO foi utilizado em combinagao
com metformina e inibidor de SGLT2 nos estudos clinicos a seguinte reacao adversa também foi
identificada: hipoglicemia.



- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para diabetes mellitus tipo 2 as
seguintes reagdes adversas também foram identificadas: dor abdominal, vomito, constipagao,
doenca aguda da vesicula biliar, redugdo do apetite, aumento da frequéncia cardiaca e aumento da
enzima pancredtica amilase.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para controle cronico do peso, as
seguintes reagdes adversas também foram identificadas: dor abdominal, doenca aguda da vesicula
biliar, tontura, queda de cabelo, hipotensao (queda na pressdao arterial), colelitiase (calculos
[pedras] dentro da vesicula biliar) e aumento da calcitonina (hormoénio produzido pela tireoide) no
sangue.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para apneia obstrutiva do sono, as
seguintes reagdes adversas foram identificadas: tontura, queda de cabelo, hipotensdo (queda na
pressdo arterial) e frequéncia cardiaca aumentada.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO no estudo clinico para insuficiéncia cardiaca com
fragdo de ejecdo preservada, as seguintes reacdes adversas também foram identificadas: colelitiase
(calculos [pedras] dentro da vesicula biliar), colecistite (inflamac¢ao da vesicula biliar), tontura,
queda de cabelo, hipotensdo (queda da pressdo arterial), aumento da enzima pancreatica amilase e
aumento da calcitonina (hormonio produzido pela tireoide) no sangue.

Reacido incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Em todos os estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas foram observadas: pancreatite aguda
(inflamag¢do no pancreas) e disgeusia (alteragcdo no paladar).

- Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando MOUNJARO foi utilizado em combinacao
com apenas metformina nos estudos clinicos a seguinte rea¢do adversa também foi identificada:
hipoglicemia.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para diabetes mellitus tipo 2 as
seguintes reagdes adversas também foram identificadas: colelitiase (calculos [pedras] dentro da
vesicula biliar), dor no local da injecdo, redu¢do de peso e aumento da calcitonina (hormdnio
produzido pela tireoide) no sangue.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para controle cronico do peso as
seguintes reacoes adversas também foram identificadas: colecistite (inflamagdo da vesicula biliar),
dor no local de injecdo, aumento da frequéncia cardiaca e aumento da enzima pancreatica amilase.
- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para apneia obstrutiva do sono, as
seguintes reagoes adversas também foram identificadas: colelitiase (calculos [pedras] dentro da
vesicula biliar), aumento da enzima pancredtica amilase e aumento da calcitonina (horménio
produzido pela tireoide) no sangue.

Disturbio gastrointestinal: os eventos gastrointestinais foram na sua maioria de gravidade leve
ou moderada. A incidéncia de ndusea, vomito e diarreia foi maior durante o periodo de aumento
de dose e diminuiu com o tempo (ver secdo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Sinais vitais: o tratamento com MOUNJARO resultou em reducdo na pressdo arterial e em
aumento na frequéncia cardiaca.

Marcadores cardiacos: em pacientes com insuficiéncia cardiaca com fragao de eje¢ao preservada
e obesidade, MOUNJARO reduziu o peso corporal, o volume plasmdtico e sanguineo total, a




pressao arterial sistolica e a PCR-us (uma medida de inflamagao sistémica). Também foi observada
uma redu¢do na massa ventricular esquerda (musculo do lado esquerdo do coragdo) e na gordura
ao redor do coragao.

Dados pés-comercializacio

As seguintes reagoes adversas ao medicamento sdo baseadas em relatos pds-comercializagdo de
MOUNIJARO.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
disestesia (enfraquecimento ou alteragdo na sensibilidade dos sentidos).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave generalizada) e angioedema (inchaco que acomete as
camadas mais profundas da pele e geralmente regido dos olhos e boca).

Disturbios oculares: Foram relatados casos de uma condi¢do rara chamada neuropatia Optica
isquémica anterior ndo arteritica (NAION) em pacientes tratados com medicamentos com
atividade agonista do receptor de GLP-1. Essa condi¢do pode causar diminui¢do da visdo e, em
alguns casos, perda permanente da visao.

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

Em caso de superdosagem, o tratamento de suporte adequado devera ser iniciado conforme os
sinais e sintomas clinicos do paciente. Um periodo de observacao e tratamento para esses sintomas
podera ser necessario, levando em conta a meia-vida de MOUNJARO (aproximadamente 5 dias).
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 orientagoes.
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Dados da submissio eletronica Dados da peticio / notificacio que altera bula Dados das alteracgdes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo 20/11/2021 | 4712554/21-3 Registro de 25/09/2023 Embalagem contendo
Inicial de Medicamento Novo 4 canetas com 0,5
15/05/2025 | 0638629/25-5 | 16 de Bula | 24/09/2024 | 1311616/24-1 CBRES = | 24/09/2024 |  Inclusdo inicial do _ mL de solugao
s Resposta a Oficios VP injetavel contendo
— publicacao texto de bula
no Bulario CBRES - 2,5 mg, 5 mg, 7,5mg,
21/11/2024 | 1594509/24-7 . 21/11/2024 10 mg, 12,5 mg ou
RDC 60/12 Resposta a Oficios : :
15 mg de tirzepatida.
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
?
Notificagdo de FUNCIONA' Embalagem contendo
z 4. 0 QUE DEVO
Alteragdo de 4 canetas com 0,5
~ SABER ANTES DE <
Texto de Inclusdo de Nova USAR ESTE mL de solugdo
11/06/2025 | 0786397/25-0 Bula- 27/09/2023 | 1029212/23-8 Indicagdo 09/06/2025 VP injetavel contendo
.. . MEDICAMENTO?
publicagdo no Terapéutica 2,5 mg, 5 mg, 7,5mg,
iy 6. COMO DEVO
Bulario RDC 10 mg, 12,5 mg ou
60/12 USAR ESTE 15 de ti tid
MEDICAMENTO? mg Ce Hrzepatica.
8. QUAIS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
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1. PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
5.0 QUE DEVO
) . Inclusdo de Nova SABER ANTES DE
Notificagao de | 29/07/2024 | 1032067/24-9 Indicagdo 20/10/2025 USAR ESTE Embalagem contendo
Alteragdo de Terapéutica MEDICAMENTO? 4 canetas com 0,5
Texto de Bula 6. COMO DEVO mL de solugdo
30/10/2025 | 1443175/25-1 - USAR ESTE VP injetavel contendo
publicagdo no MEDICAMENTO? 2,5 mg, 5 mg, 7,5mg,
Bulario RDC 8. QUAIS MALES 10 mg, 12,5 mg ou
60/12 QUE ESTE 15 mg de tirzepatida.
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Notificagao de 8. QUAIS MALES
Alteragdo de Texto QUE ESTE
30/10/2025 | 1443175/25-1 pu(tlﬁicB;;lgofno 30/10/2025 MEDICAMENTO
0
Bulario RDC 60/12 PODE ME CAUSAR’
VV-REG-385617 v6.0 Page 3 of 8 Eli Lilly Confidential




Mudanga de local
18/12/2025 | 1623991/25-1 | defabricacdo 415 5005 | DIZERES LEGAIS
decorrente de
PGMP
. . 3. QUANDO NAO Embalagem contendo
N:lt tlgza;io dc;e Gereifilgrcr)lgsto de DEVO USAR ESTE 4 canetas com 0,5
Texto c(l;e Bula Risco/Plano de MEDICAMENTO? mL de solugdo
07/01/2026 | 0014444/26-7 | blicacio 06/11/2024 | 1530436/24-9 Minimizacio de 08/12/2025 4.0 QUE DEVO VP injetavel contendo
publicag : ¢ SABER ANTES DE 2,5 mg, 5 mg, 7,5mg,
no Bulario Risco — Outros
RDC 60/12 medicamentos USAR ESTE 10 mg, 12,5 mg ou
MEDICAMENTO? 15 mg de tirzepatida.
Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES
Alteragdo de Texto QUE ESTE
07/01/2026 | 0014444/26-7 pu(ti)flzicB;;l;O—no 07/01/2026 MEDICAMENTO
9
Bulario RDC 60/12 PODE ME CAUSAR?
4. O QUE DEVO
Notificagio de e SABER ANTES DE Embalagem contendo
- Notificagdo de 4 canetas com 0,5
Alteragdo de Alteragdo de Texto USAR ESTE mL de solugdo
?
24/03/2026 - Texto de Bula |, 1037096 ; de Bula 24/03/2026 | MEDICAMENTO? VP injetavel contendo
— publicacdo o 8. QUAIS OS MALES
L publicagdo no 2,5 mg, 5 mg, 7,5mg,
no Bulario Bulrio RDC 60/12 QUE ESTE 10 125
RDC 60/12 waro MEDICAMENTO 5 mmgé = mgtio&l
PODE ME CAUSAR? g de tirzepatica.
VV-REG-385617 v6.0 Page 4 of 8 Eli Lilly Confidential




Instrucoes de Uso

MOUNJARQ®

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solugdo Injetavel- Caneta aplicadora
2,5 mg/0,5 mL, 5 mg/0,5 mL, 7,5 mg/0,5 mL,
10 mg/0,5 mL, 12,5 mg/0,5 mL, 15 mg/0,5 mL
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INSTRUCOES DE USO
MOUNJARO®
tirzepatida -

Caneta aplicadora de uso tnico de 2,5 mg/0,5 mL
Caneta aplicadora de uso tnico de 5 mg/0,S mL

Caneta aplicadora de uso tnico de 7,5 mg/0,5 mL &
Caneta aplicadora de uso tinico de 10 mg/0,5 mL

Caneta aplicadora de uso unico de 12,5 mg/0,5S mL

Caneta aplicadora de uso unico de 15 mg/0,S mL

Uso semanal

e,

Informacdes importantes que vocé precisa saber antes de aplicar MOUNJARO

Leia estas Instrucoes de Uso e a Bula ao Paciente antes de utilizar a sua Caneta
Aplicadora MOUNJARO e toda vez que adquirir uma nova. Pode haver informagdes
novas. Estas informag¢des nao substituem a conversa com seu médico sobre a sua condi¢ao
médica ou o seu tratamento.

Fale com seu médico sobre como aplicar MOUNJARO do modo correto.

MOUNJARO ¢ uma caneta aplicadora de uso tnico.

MOUNIJARO ¢ utilizado 1 vez por semana.

Injete somente sob a pele (via subcutanea).

Vocé ou outra pessoa podem injetar o medicamento na sua barriga (abdome) ou coxa.
Outra pessoa pode aplicar a sua injecao na parte posterior do seu brago.

Armazenamento e manuseio

Armazene sua Caneta aplicadora (Caneta) na geladeira entre 2°C e 8°C.

Vocé pode armazenar sua Caneta a temperatura ambiente abaixo de 30°C por até 21 dias no
total.

Nao congele sua Caneta. Em caso de congelamento da Caneta, descarte a Caneta e utilize
uma Caneta nova.

Armazene sua Caneta na embalagem original para proteger a Caneta da luz.

A Caneta possui partes de vidro. Tenha cuidado ao manuseé-la. Caso derrube a Caneta sobre
uma superficie dura, nao a utilize. Use uma Caneta nova para sua inje¢ao.

Mantenha sua Caneta MOUNJARO fora do alcance das criancgas.

Guia das partes



A M  Botio de injecio roxo

Parte superior
————  Anel de travamento

Indicador

|
il il
*]

Trava ou Destrava

Medicamento

Parte inferior
e extremidade
da agulha

yy Base transparente

v Tampa cinza da base

Preparando para injetar MOUNJARO

Retire a Caneta da geladeira.
Nao retire a tampa cinza da base até que vocé esteja pronto para aplicar a injecao.

Verifique o rotulo da Caneta para confirmar que vocé estd com o medicamento e a dose certa
e que ndo esteja expirado.

g = 3
Inspecione a Caneta para confirmar que ela ndo estd danificada.
Tenha certeza que o medicamento:
* ndo estd congelado * ¢ incolor a levemente amarelo
* ndo esta turvo * ndo apresenta particulas Prazo de
validade
Lave suas maos. |
&
Escolha seu local de injecao

Seu médico pode ajuda-lo a escolher o local de inje¢ao que ¢ melhor para vocé.



Vocé ou outra pessoa podem injetar o medicamento na sua barriga
(abdome) ou coxa.

Outra pessoa deve aplicar sua inje¢ao na parte posterior do seu braco.
Mude (alterne) seu local de injecdo a cada semana.

b 6 Vocé podera usar a mesma regido do seu corpo, mas certifique-se de
escolher um local de injecdo diferente nessa regido.

P .
a;so Puxe para fora a tampa cinza da base
el Certifique-se de que a Caneta esteja Travada.
Q-4 »
Nao destrave a Caneta antes de posicionar a base transparente

sobre a sua pele e estar pronto para aplicar a injecao.

Puxe a tampa cinza da base para fora em linha reta e descarte-

&l
L a em seu lixo doméstico.
\

—

Tampa
cinza da
base

Niao coloque a tampa cinza de volta a base — isso pode
danificar a agulha.

Nao toque a agulha.

Passo - .
Posicione a Base Transparente na pele, depois Destrave

Posicione a base transparente de forma plana contra a sua pele no
local da injegdo.



Destrave girando o anel de travamento.

Passo

3 Pressione e Segure por até 10 segundos

Pressione e Segure o botdo de injecao roxo.

Ouca para o:
* Primeiro clique = inje¢do iniciada
* Segundo clique = inje¢do concluida

) Vocé saberd que a sua injecdo esta concluida quando o émbolo cinza
i?f;  estiver visivel.
Apds sua injecdo, coloque a Caneta usada em um recipiente para
materiais perfurocortantes.

-

Descarte da sua Caneta usada
* Coloque sua Caneta usada em um recipiente para
descarte de materiais perfurocortantes imediatamente [ - -
apos o uso. Nao jogue (descarte) Canetas em seu lixo e
doméstico. |
* (Caso ndo tenha um recipiente para descarte de
materiais perfurocortantes, vocé poderd usar um g E
recipiente de uso doméstico que:
- seja feito de um pldstico resistente; @
- possa ser fechado com uma tampa bem ajustada e
resistente a perfuragdes, que impega a saida de
materiais perfurocortantes;
- fique em posicao vertical e estavel durante o uso;
- seja a prova de vazamentos;
- e seja devidamente rotulada para advertir sobre os
residuos perigosos no interior do recipiente.

* Quando seu recipiente para descarte de materiais perfurocortantes estiver quase cheio, vocé
terd de seguir as diretrizes da sua comunidade para o modo correto de descartar o seu
recipiente para descarte de materiais perfurocortantes. Pode haver leis locais sobre como
vocé devera descartar agulhas e seringas usadas.

» Nao recicle seu recipiente para descarte de materiais perfurocortantes usado.

Perguntas frequentes

O que devo fazer se vir bolhas de ar em minha Caneta?

Bolhas de ar sdo normais.

O que devo fazer se minha Caneta nio estiver a temperatura ambiente?
Nao ¢ necessario aquecer a Caneta até a temperatura ambiente.



O que acontece se eu destravar a Caneta e pressionar o botdo de injecio roxo antes de
retirar a tampa cinza da base?

Nao retire a tampa cinza da base. Descarte a Caneta e pegue uma Caneta nova.

O que devo fazer se houver uma gota de liquido na ponta da agulha quando eu retirar a
tampa cinza da base?

Uma gota de liquido na ponta da agulha ¢ normal. Nao toque a agulha.

Preciso segurar o botao de injecio para baixo até que a injecio seja concluida?

Isso ndo ¢ necessario, mas pode ajuda-lo a manter a Caneta firme contra sua pele.

Escutei mais de 2 cliques durante minha injecio—2 cliques altos e 1 clique baixo. Recebi
minha injecdo completa?

Algumas pessoas podem ouvir um clique baixo imediatamente antes do segundo clique alto.
Esse ¢ o funcionamento normal da Caneta. Nao retire a Caneta da sua pele até escutar o segundo
clique alto.

Ndo sei se minha Caneta funcionou corretamente.

Verifique se vocé recebeu sua dose. Sua dose foi administrada

g Embolo X . i
= cinza corretamente se 0 émbolo cinza estiver visivel. Consulte também o Passo
3 das instrugdes.
\ Caso nao veja o émbolo cinza, entre em contato com o Lilly SAC 0800

701 0444 para mais instrugdes. Até 14, armazene sua Caneta de modo
seguro para evitar acidentes com a agulha.

O que devo fazer se houver uma gota de liquido ou sangue na minha pele apés minha

injecao?

Isso ¢ normal. Pressione uma bola de algodao ou gaze sobre o local da injecdo. Nao esfregue

o local da injec¢do.

Outras informacoes

» Caso tenha problemas de visdo, ndo use sua Caneta sem a ajuda de uma pessoa treinada
para usar a Caneta aplicadora MOUNJARO.

Onde obter mais informacoes

* Em caso de duvidas ou problemas com sua Caneta aplicadora MOUNJARO, entre em
contato com a Lilly pelo Lilly SAC 0800 701 0444 ou ligue para o seu médico.

+ Para mais informacdes sobre a Caneta aplicadora MOUNJARO, visite nosso website
www.lilly.com.br.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1260.0202

Produzido por:

Eli Lilly and Company — Indianédpolis — EUA

ou

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG — Ravensburg — Alemanha
ou

Eli Lilly Italia S.p.A. — Sesto Fiorentino — Italia

Importado e Registrado por:

Eli Lilly do Brasil Ltda.

Av. Morumbi, 8264 - Sdo Paulo, SP
CNPJ 43.940.618/0001-44



MOUNJARO ¢ uma marca registrada da Eli Lilly and Company.
Copyright® 2024, Eli Lilly and Company. Todos os direitos reservados.

A Caneta aplicadora MOUNJARO cumpre os requerimentos vigentes de exatiddo de dose e
funcionais da ISO 11608-1 e 11608-5.
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sac_brasil@lilly.com
www.lilly.com.br



MOUNJARQ®

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solugdo Injetavel- Frasco-ampola
2,5 mg/0,5 mL, 5 mg/0,5 mL, 7,5 mg/0,5 mL,
10 mg/0,5 mL, 12,5 mg/0,5 mL, 15 mg/0,5 mL
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MOUNJARO®
:% tirzepatida

APRESENTACOES

MOUNJARO ¢ apresentado na forma de solucao injetavel, contendo 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg,
12,5 mg ou 15 mg de tirzepatida em 0,5 mL.

Cada embalagem contém 1 ou 4 frascos-ampola com 0,5 mL de solugdo. Frasco de uso tnico.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,5 mL de solugdo contém 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg ou 15 mg de tirzepatida.
Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico heptaidratado, acido cloridrico, hidroxido
de sddio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diabetes mellitus tipo 2

MOUNJARO ¢ indicado para melhorar o controle glicémico de adultos com diabetes mellitus tipo
2 em conjunto com dieta e exercicios.

Controle cronico do peso

MOUNJARO ¢ indicado em conjunto a dieta de baixa caloria e aumento de atividade fisica para
controle cronico do peso, incluindo perda de peso e manutengdo do peso, em adultos com Indice
de Massa Corporea (IMC):

- Maior ou igual a 30 kg/m? (obesidade) ou

- Maior ou igual a 27 kg/m? (sobrepeso) na presenca de pelo menos uma condi¢io de comorbidade
relacionada ao peso (por exemplo, hipertensdo (pressao alta), dislipidemia (colesterol alto), apneia
obstrutiva do sono, doenca cardiovascular, pré-diabetes ou diabetes mellitus tipo 2).

Apneia obstrutiva do sono
MOUNIJARO ¢ indicado para o tratamento de apneia obstrutiva do sono moderada a grave em
adultos com obesidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Diabetes mellitus tipo 2

MOUNJARO melhora o controle da glicemia (quantidade de acgtcar no sangue), reduzindo a
quantidade de glicose (actcar) de jejum e pos-prandial (apds a refei¢do) em pacientes com diabetes
tipo 2 por meio:

- do aumento da liberagdo de insulina (hormonio responsavel por diminuir a quantidade de agucar
no sangue);



- da melhora da sensibilidade a insulina, o que pode ser atribuida a redugao do peso corporal;

- da reducdo da concentragdo de glucagon (hormonio responsavel por aumentar a quantidade de
acucar no sangue) de jejum e da exposi¢ao ao glucagon apds uma refeigao mista;

- do atraso do esvaziamento gastrico, o que pode reduzir a velocidade da absorcao da glicose apds
a refei¢ao e pode ter um efeito benéfico sobre a glicemia apo6s a refeigao.

Controle cronico do peso e apneia obstrutiva do sono
MOUNJARO atua no controle cronico do peso por meio da regulagdo do apetite e da reducao da
ingestdo de alimentos, peso e gordura corporal, ¢ melhora a sensibilidade a insulina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize MOUNJARO caso seja alérgico a tirzepatida ou a qualquer um dos componentes da
formula (ver secio COMPOSICAO). Reacdes graves de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia
(reacdo alérgica grave) e angioedema (inchago repentino sob a pele), foram relatadas com o uso
de MOUNJARO (ver secao 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

MOUNIJARO nao ¢ indicado para pacientes com histérico pessoal ou familiar de carcinoma
medular de tireoide (um tipo raro de tumor maligno na tireoide) ou em pacientes com neoplasia
enddcrina multipla tipo 2 (NEM2), uma sindrome genética caracterizada pela presenga de tumores
envolvendo algumas glandulas enddcrinas.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Risco de tumores de células C da tireoide: ndo se sabe se MOUNJARO causa tumores de células
C da tireoide em humanos. Converse com o seu médico para obter mais informagdes sobre os
sintomas de tumores da tireoide, como: massa no pescoco, disfagia (dificuldade para engolir),
dispneia (falta de ar) e rouquiddo persistente. Informe ao seu médico caso tenha nodulos na
tireoide.

Pancreatite (inflamacfo do pancreas) aguda: MOUNJARO nao foi estudado em pacientes com
historico de inflamagao no pancreas e deve ser utilizado com cautela nesses pacientes. Converse
com o seu médico para obter mais informagdes sobre os sintomas da pancreatite. Se vocé estiver
com suspeita de pancreatite e em tratamento com MOUNJARO, informe ao seu médico e
interrompa o tratamento. Se houver a confirmagdo de pancreatite, MOUNJARO nao devera ser
reiniciado.

Hipoglicemia (nivel de aciicar no sangue mais baixo que o0 normal): pacientes em tratamento
com MOUNJARO combinado a um secretagogo (medicamento que faz liberar insulina), por
exemplo, sulfonilureia, ou a insulina podem apresentar um risco aumentado de hipoglicemia.
Informe ao seu médico se fizer uso de sulfonilureia ou insulina, pois o risco de hipoglicemia pode
ser diminuido por meio da alteracdo da dose desses outros medicamentos.

Reacoes de hipersensibilidade: ao iniciar o tratamento com MOUNJARO vocé pode apresentar
reacoes de hipersensibilidade, como por exemplo urticaria (vergdes avermelhados na pele) e
eczema (inflamagao na pele). Caso ocorra uma reacao de hipersensibilidade, interrompa o uso de
MOUNJARO e informe ao seu médico. Informe seu médico caso possua historico de
angioedema (inchago repentino sob a pele) e anafilaxia (reagdo alérgica grave) com o uso de
outros medicamentos para diabetes.




Efeitos gastrointestinais: ao iniciar o tratamento com MOUNJARO vocé pode apresentar nausea
(enjoo), vomito e diarreia (ver se¢ao 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?). Esses eventos podem levar a desidratacdo (perda de liquidos), o que pode
diminuir a fungo renal. E importante aumentar a ingestdo de liquidos para evitar a desidratag3o.
Converse com seu médico.

Aspiracdo pulmonar: MOUNJARO retarda o esvaziamento do estdmago. Foi reportada
aspiracdo pulmonar (broncoaspiragdo) em pacientes submetidos a anestesia geral ou sedagao
profunda e que fazem uso de medicamentos da mesma classe de MOUNJARO. Antes da realizagao
desses procedimentos, informe seu médico imediatamente sobre o uso desta classe de
medicamentos.

Doenca gastrointestinal grave: foram reportados eventos relacionados com atraso no
esvaziamento gastrico, incluindo gastroparesia grave. Caso tenha sintomas de doenga
gastrointestinal grave informe ao seu médico. MOUNJARO ndo foi estudado em pacientes com
doenga gastrointestinal grave (doenca dos orgaos digestivos), incluindo gastroparesia (desordem
que atrasa o esvaziamento do estdbmago) grave, e, portanto, ndo ¢ recomendado para estes
pacientes.

Desnutricao: foram reportados eventos relacionados a desnutricdo (diminui¢ao da absor¢ao de
nutrientes), podendo ser graves. Informe ao seu médico caso apresente sintomas como: deficiéncia
de vitaminas e minerais, deficiéncia de proteina, diminui¢cdo de peso corporal, entre outros. Seu
médico podera solicitar suplemento nutricional ou descontinuagao do tratamento em casos graves
ou persistentes.

Retinopatia diabética (doenca ocular diabética): durante o tratamento com MOUNJARO, uma
melhora rapida no controle do aglicar no sangue pode estar associada a uma piora temporaria da
retinopatia diabética. Informe ao seu médico caso tenha retinopatia diabética (doenga ocular
diabética). Seu médico podera acompanhar sua condi¢do ocular durante o tratamento.

Doenca aguda da vesicula biliar: doencas agudas da vesicula biliar, como colelitiase (presenca
de pedras no interior da vesicula biliar) e colecistite (inflamagao da vesicula biliar), foram relatadas
nos estudos clinicos com MOUNJARO. Informe ao seu médico caso tenha alguma doenca da
vesicula biliar.

Ideacio suicida: comportamento e pensamento suicida foram reportados com o uso de produtos
que induzem a perda de peso. Fale imediatamente com o seu médico caso possua historico de
tentativa de suicidio, apresente surgimento ou piora no quadro de depressdo, pensamentos ou
comportamentos suicidas e/ou quaisquer mudangas incomuns de humor ou comportamento. O seu
médico ird avaliar se vocé podera iniciar ou continuar o tratamento.

Gravidez: caso esteja gravida, informe ao seu médico. Se vocé deseja engravidar, MOUNJARO
deve ser descontinuado pelo menos 1 més antes de uma gravidez planejada.

Para diabetes mellitus tipo 2, MOUNJARO somente deve ser utilizado em gestantes se o beneficio
potencial para a mae justificar o risco para o bebé. Para controle cronico do peso e apneia obstrutiva
do sono, MOUNJARO nao deve ser utilizado para reducdo do peso durante a gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Amamentaciio: caso esteja amamentando, informe ao seu médico. A quantidade de MOUNJARO
no leite materno foi considerada indetectavel a muito baixa. Ainda que presente no leite materno,
ndo ¢ esperado que seja absorvido pelo bebé. MOUNJARO somente deve ser utilizado em
lactantes se o beneficio potencial para a mae justificar o risco para o bebé.




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

Interacoes medicamentosas: ao iniciar o tratamento com MOUNJARO, informe ao seu médico
o uso de medicamento secretagogo (medicamento que faz liberar insulina, por exemplo,
sulfonilureia) ou de insulina, para que seja avaliada a necessidade de ajuste de dose para reduzir o
risco de hipoglicemia (ver secdo 4. O QUE SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

MOUNJARO atrasa o esvaziamento do estdbmago e, por isso, tem o potencial de afetar a absor¢ao
de medicamentos orais administrados ao mesmo tempo. Deve-se ter cautela ao administrar
medicamentos orais com MOUNJARO. Nao ¢ esperado que o tratamento com MOUNJARO
impacte significativamente medicamentos orais (isto €, atorvastatina, digoxina, etinilestradiol,
lisinopril, metformina, metoprolol, norelgestromina, paracetamol, sitagliptina e varfarina). No
entanto, recomenda-se monitoramento em pacientes que utilizam medicamentos orais cuja eficacia
dependa de concentracdes minimas especificas e aqueles com um baixo indice terapéutico (por
exemplo, varfarina, digoxina) quando administrados concomitantemente com MOUNJARO,
especialmente no inicio do tratamento com MOUNJARO e apds o aumento da dose. O risco de
efeito retardado também deve ser considerado para medicamentos orais em que um inicio rapido
de efeito € importante.

Se vocé ¢ uma mulher com obesidade ou sobrepeso e estd usando contraceptivos orais, considere
também usar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) ou mudar para um
contraceptivo ndo oral por 4 semanas apds o inicio de MOUNJARO e por 4 semanas apds cada
aumento na dose. Contraceptivos hormonais que nao sao administrados por via oral ndo devem ser
afetados.

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.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: se fizer uso de MOUNJARO
junto com uma sulfonilureia ou insulina, pode ocorrer hipoglicemia, o que pode reduzir a sua
habilidade de concentragdo. Converse com seu médico para tomar precaugdes para evitar a
hipoglicemia ao dirigir veiculos e operar maquinas. Evite dirigir veiculos ou operar maquinas se
tiver qualquer sinal de hipoglicemia.

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

Armazenar em geladeira de 2°C a 8°C. Manter na embalagem original para proteger da luz. Nao
congelar.

MOUNIJARO pode ser armazenado fora de refrigeragdo a temperaturas abaixo de 30°C por até 21
dias.

MOUNIJARO ¢ apresentado em frasco de uso tinico. Nao fracionar (dividir) a dose nem armazenar
o frasco apoOs aberto. Descartar o frasco apds o uso, mesmo que haja qualquer sobra de
medicamento apds a administracao.

Nuiamero 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.



MOUNJARO ¢ uma solugao injetavel, transparente e incolor a levemente amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudan¢a 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?

Posologia:

Diabetes mellitus tipo 2 e controle cronico do peso: a dose inicial de MOUNJARO ¢ 2,5 mg
uma vez por semana. Apds 4 semanas, a dose deve ser aumentada para 5 mg uma vez por semana.
Se necessario, aumentos de dose podem ser feitos em acréscimos de 2,5 mg ap6s o minimo de 4
semanas na dose atual. As doses de manutengdo recomendadas s3o 5 mg, 10 mg e 15 mg. A dose
maxima de MOUNJARO ¢ 15 mg uma vez por semana.

Apneia obstrutiva do sono: a dose inicial de MOUNJARO ¢ 2,5 mg uma vez por semana. Apos
4 semanas, a dose deve ser aumentada para 5 mg uma vez por semana. Aumentos de dose podem
ser feitos em acréscimos de 2,5 mg apds o minimo de 4 semanas na dose atual. A dose de
manutengdo recomendada ¢ 10 mg ou 15 mg. A dose maxima de MOUNJARO ¢ 15 mg uma vez
por semana.

Se vocé usar MOUNJARO junto com metformina e/ou inibidor do cotransportador de sddio-
glicose 2 (ISGLT?2) - como por exemplo dapagliflozina, empagliflozina, entre outros - a dose atual
de metformina e/ou iSGLT2 pode ser continuada.

Se vocé€ usar MOUNJARO com uma sulfonilureia - como por exemplo glibenclamida, glimepirida,
entre outros - e/ou insulina, o seu médico pode considerar uma reducio na dose de sulfonilureia
ou insulina para reduzir o risco de hipoglicemia. Nesses casos € importante que vocé realize a
automonitoriza¢do da glicemia (meca o seu nivel de glicose no sangue) conforme instruido pelo
seu médico.

Para o controle do peso, se vocé ndo conseguir perder pelo menos 5% do seu peso corporal inicial
em até 6 meses apos a titulacao até a dose tolerada mais alta, seu médico avaliara se vocé deve ou
ndo continuar o tratamento.

Populacdes especiais: ndo ¢ necessario ajustar a dose com base na idade, género, raca, etnia, peso
corporal ou insuficiéncia hepatica ou renal (incluindo doenca renal em estagio terminal). A
seguranga e eficaicia de MOUNJARO ndo foi estabelecida em pacientes menores de 18 anos de
idade. A experiéncia de uso de tirzepatida em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ou
insuficiéncia renal grave (incluindo doenga renal em estagio terminal) ¢ limitada e, portanto, deve
ser utilizado com cuidado nesses casos.

Modo de usar: administrar MOUNJARO por via subcutanea no abdome, coxa ou outra pessoa
deve administrar na parte de tras do brago. Alterne o local de inje¢do de cada dose. Administrar
MOUNIJARO em qualquer horario do dia, independente das refeigdes. Nao fracionar a dose.

Quando utilizado com insulina, MOUNJARO deve ser administrado como inje¢des separadas e
nunca misturado, e MOUNJARO deve ser administrado em um local de injecao diferente.



Para maiores informacgdes sobre como utilizar o frasco de uso unico, ler atentamente e seguir as
recomendacdes descritas na bula e nas INSTRUCOES DE USO que acompanham este
medicamento.

Instrucoes de uso:

Leia estas INSTRUCOES DE USO e a bula completa antes de usar MOUNJARO, solucio
injetavel em frasco-ampola (frasco) de uso unico, e toda vez que adquirir um novo frasco.
Pode haver informagdes novas. Estas informagdes ndo substituem a conversa com seu profissional
de saude sobre sua condicao médica ou seu tratamento.

Nao compartilhe suas agulhas ou seringas com outras pessoas. Vocé pode transmitir uma
infecciio grave a outras pessoas ou contrair delas uma infec¢io grave.

Converse com seu profissional de satde sobre como administrar MOUNJARO da maneira correta.
* MOUNJARO ¢ um frasco-ampola de uso tnico.

*+ MOUNJARO ¢ usado uma vez por semana.

» Aplique apenas sob a pele (por via subcutanea).

* Voceé ou outra pessoa podem aplicar na sua barriga (abdome), coxas ou na parte detras do seu
brago.

* Voce pode precisar de ajuda de outra pessoa se quiser injetar na parte detras do seu brago.

Retina os materiais necessarios para aplicar sua injecao

1 frasco-ampola de uso-unico de MOUNJARO

» 1 seringa e 1 agulha (conforme recomendada pelo seu profissional de satde)
* 1 lengo umedecido com alcool

* gaze

* 1 recipiente para objetos perfurocortantes para descartar agulhas e seringas usadas. Consulte
“Descarte das suas agulhas e seringas usadas” no final destas instrugdes.



Frasco-ampola Seringa
Ponta do

Tampa protetora Tampa da agulha  Agulha embolo Embolo
Rolha de

borracha ‘ ’ _ ‘
(embaixo da

Tampa) f ] €l ol =)

Corpo da seringa

A agulha e a seringa recomendadas pelo seu profissional de saude podem aparentar diferente da
agulha e da seringa destas INSTRUCOES DE USO.

Preparando para administrar MOUNJARO
Retire o frasco da geladeira.
Lave suas maos com agua e sabao.

Verifique o rotulo do frasco de MOUNJARO para garantir que vocé estd com o medicamento
¢ a dose correta e que este nao expirou.

Verifique o liquido no frasco. MOUNJARO deve parecer incolor a levemente amarelo. Nao use
se estiver congelado, turvo, com particulas ou com a cor errada.

Sempre use uma seringa e agulha estéril nova para cada aplicacdo para prevenir infecgcoes
e 0 entupimento das agulhas.

Passo 1: {&
Retire a tampa protetora de plastico do frasco, mas nao 7

remova a rolha de borracha.

Passo 2:

3

Limpe a rolha de borracha com um lengo umedecido com
alcool.




Passo 3:

Remova a embalagem externa da seringa.

Passo 4:

Remova a embalagem externa da agulha. A seringa
recomendada pelo seu profissional de satde pode ter uma
agulha pré-acoplada. Em caso afirmativo, va para o passo
6.

Passo 5:

Coloque a agulha no topo da seringa e gire até que esteja
apertada e firmemente presa.

Passo 6:

Remova a tampa da agulha puxando-a para fora.

Passo 7:

Segure a seringa com a agulha apontando para cima.
Puxe o émbolo para baixo para aspirar uma pequena
quantidade de ar para dentro da seringa.

Passo 8:

Insira a agulha através da rolha de borracha do frasco.

Passo 9:

Pressione o émbolo totalmente para dentro. Isso injeta ar
no frasco, facilitando a retirada da solucao do frasco.




Passo 10:

Vire o frasco de MOUNJARO e a seringa ao contrario.
Ao confirmar que a ponta da agulha estd dentro do .
medicamento MOUNJARO, puxe lentamente o émbolo
para baixo para retirar toda a solu¢do de MOUNJARO do
frasco. O frasco € preenchido para permitir a
administracdo de uma dose unica de 0,5 mL de
MOUNIJARO. Nao fracionar (dividir) a dose.

Passo 11:

Se houver bolhas de ar, bata levemente na seringa
algumas vezes para permitir que as bolhas de ar subam
para o topo.

Pressione lentamente o émbolo para cima até que uma
gota de MOUNJARO aparega na ponta da agulha. Esta
gota indica que a sua inje¢ao estd pronta para uso.

Passo 12:

Puxe a seringa para fora da rolha de borracha do frasco.

Aplicando MOUNJARO

Aplique exatamente como seu profissional de satide lhe mostrou.

Mude (alterne) o seu local de inje¢ao dentro da area escolhida para cada dose para ajudar a
prevenir depressdes na pele ou espessamento da pele (lipodistrofia) e carogos na pele
(amiloidose localizada cutanea) nos locais de inje¢ao.

Nio aplique onde a pele apresentar depressdes, espessamento ou carogos.

Nao aplique onde a pele estiver sensivel, roxa, escamosa ou dura, ou com cicatrizes ou
machucada.

Nao misture MOUNJARO com qualquer outro medicamento.

Nao aplique MOUNJARO no mesmo local de injecdo usado para outros medicamentos.




Passo 13:
Escolha o seu local de injegao.

Vocé ou outra pessoa podem aplicar
MOUNJARO sob a pele (por via subcutanea)
na area da sua barriga (abdome), coxas ou na
parte detras do seu brago.

Vocé pode precisar de ajuda de outra pessoa se
quiser injetar na parte detras do seu braco.

Antes de aplicar sua inje¢do, prepare o local de
injecdo conforme orientacdo do seu
profissional de saude e limpe sua pele.

Passo 14:

Aperte suavemente e segure uma dobra de pele
onde vocé aplicard sua inje¢do entre o polegar
e o indicador.

A dobra da pele levantada nao deve ser
espremida com tanta for¢a que cause dor ou
branqueamento da pele (quando a pele fica
branca ou palida quando pressionada).

Passo 15:

Insira a agulha na sua pele.

Passo 16:

Pressione o émbolo para baixo para injetar toda
a solucao da seringa para receber uma dose
completa. A ponta do émbolo deve estar no
fundo da seringa.

Ap0s a sua injecdo, a agulha deve permanecer
sob a pele por pelo menos 5 segundos para
garantir que vocé injetou todo o seu
medicamento.




Passo 17:

Retire a agulha da sua pele.

» Se vocé vir sangue depois de retirar a >
agulha da sua pele, pressione o local da Py %
inje¢cdo com um pedago de gaze ou lengo e
umedecido com alcool suavemente. Nao
esfregue a area. \ W)

* Nao recoloque a tampa da agulha.
Recolocar a tampa na agulha pode levar a
um ferimento por picada de agulha.

Descarte das suas agulhas e seringas usadas

» Deposite a sua seringa e agulha usadas em um recipiente para descarte de objetos
perfurocortantes imediatamente apds o uso. Nao jogue fora (descarte) agulhas e seringas
soltas no lixo doméstico.

» Se vocé ndo tiver um recipiente para descarte de objetos perfurocortantes, coloque as agulhas
usadas em um recipiente de pléastico resistente com tampa segura. Pergunte ao seu profissional
de saude sobre as opg¢des de descarte adequado de agulhas, seringas e recipientes para objetos
perfurocortantes usados.

» Nao recicle seu recipiente para descarte de objetos perfurocortantes usado.

Armazenamento e manuseio
* Armazene todos os frascos fechados em geladeira de 2°C a §°C.

* Vocé pode armazenar o frasco fechado em temperatura ambiente abaixo de 30°C por até 21
dias.

* Nao congelar. Nao usar MOUNJARO se tiver sido congelado.
» Conservar o frasco na embalagem original para proteger da luz.

» Jogue fora todos os frascos abertos ap6s o uso, mesmo que haja qualquer sobra de
medicamento no frasco.

* Nao armazenar o frasco apos aberto.
Outras informacoes

* Se voceé tiver problemas de visdao, nao use o frasco sem a ajuda de uma pessoa treinada para
usar o frasco de MOUNJARO.

Mantenha os frascos de MOUNJARO, seringas, agulhas e todos os medicamentos fora do
alcance das criancas.

Onde aprender mais

Se vocé tiver alguma duvida ou problema com o seu frasco de MOUNJARO, entre em contato
com a Lilly pelo telefone 0800 701 0444 ou com o seu profissional de saude para obter ajuda.



Para obter mais informagdes sobre o frasco MOUNJARO, visite nosso site em www.lilly.com.br.

Alteracio do cronograma de administracio semanal: o dia da administragdo semanal pode ser
alterado, se necessario, contanto que o intervalo entre as duas doses seja de pelo menos 3 dias (72
horas).

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgio 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 uma dose for esquecida, ela devera ser administrada assim que possivel dentro de 4 dias (96
horas) ap6s o esquecimento da dose. Caso mais de 4 dias tenham se passado, a dose esquecida nao
deverd ser administrada, e a proxima dose devera ser administrada no dia do cronograma usual.
Em cada caso, os pacientes poderdo retomar o seu cronograma usual de administragdo uma vez
por semana.

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

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

Durante os estudos clinicos que foram conduzidos com MOUNJARO, as seguintes reagdes
adversas foram identificadas:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Em todos os estudos clinicos, as seguintes rea¢des adversas foram observadas: nausea e diarreia.
- Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando MOUNJARO foi utilizado em combinagao
com insulina basal (com ou sem metformina) ou em combinag¢do com sulfonilureia (com ou sem
metformina e/ou inibidor de SGLT-2) nos estudos clinicos a seguinte reacao adversa também foi
identificada: hipoglicemia (nivel de aglicar no sangue mais baixo que o normal).

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para controle cronico do peso,
apneia obstrutiva do sono e insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecao preservada as seguintes
reacdes adversas também foram identificadas: vomito e constipacao (prisdo de ventre).

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para apneia obstrutiva do sono e
insuficiéncia cardiaca com fracdo de eje¢do preservada a seguinte reacdo adversa também foi
identificada: dor abdominal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Em todos os estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas foram observadas: dispepsia
(indigestao), distensdo abdominal, eructa¢do (arroto), flatuléncia (gases), doenca do refluxo
gastroesofagico (retorno do alimento do estdmago para o eso6fago), fadiga, reagcdo no local da
injecdo, reacdo de hipersensibilidade e aumento da enzima pancredtica lipase.

- Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando MOUNJARO foi utilizado em combinagao
com metformina e inibidor de SGLT2 nos estudos clinicos a seguinte reacao adversa também foi
identificada: hipoglicemia.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para diabetes mellitus tipo 2 as
seguintes reagdes adversas também foram identificadas: dor abdominal, vomito, constipagao,



doenca aguda da vesicula biliar, redugdo do apetite, aumento da frequéncia cardiaca e aumento da
enzima pancredtica amilase.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para controle cronico do peso, as
seguintes reagdes adversas também foram identificadas: dor abdominal, doenca aguda da vesicula
biliar, tontura, queda de cabelo, hipotensao (queda na pressdo arterial), colelitiase (calculos
[pedras] dentro da vesicula biliar) e aumento da calcitonina (hormoénio produzido pela tireoide) no
sangue.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para apneia obstrutiva do sono, as
seguintes reagdes adversas foram identificadas: tontura, queda de cabelo, hipotensdo (queda na
pressdo arterial) e frequéncia cardiaca aumentada.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO no estudo clinico para insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo preservada, as seguintes reacdes adversas também foram identificadas: colelitiase
(calculos [pedras] dentro da vesicula biliar), colecistite (inflamag¢ao da vesicula biliar), tontura,
queda de cabelo, hipotensdo (queda da pressdo arterial), aumento da enzima pancreatica amilase e
aumento da calcitonina (hormoénio produzido pela tireoide) no sangue.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Em todos os estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas foram observadas: pancreatite aguda
(inflamag¢do no pancreas) e disgeusia (alteragdo no paladar).

- Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 quando MOUNJARO foi utilizado em combinacao
com apenas metformina nos estudos clinicos a seguinte rea¢do adversa também foi identificada:
hipoglicemia.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para diabetes mellitus tipo 2 as
seguintes reagoes adversas também foram identificadas: colelitiase (calculos [pedras] dentro da
vesicula biliar), dor no local da injecdo, redu¢do de peso e aumento da calcitonina (hormdnio
produzido pela tireoide) no sangue.

- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para controle cronico do peso as
seguintes reacoes adversas também foram identificadas: colecistite (inflamagdo da vesicula biliar),
dor no local de injecdo, aumento da frequéncia cardiaca e aumento da enzima pancreatica amilase.
- Em pacientes tratados com MOUNJARO nos estudos clinicos para apneia obstrutiva do sono, as
seguintes reagoes adversas também foram identificadas: colelitiase (calculos [pedras] dentro da
vesicula biliar), aumento da enzima pancredtica amilase e aumento da calcitonina (hormdnio
produzido pela tireoide) no sangue.

Disturbio gastrointestinal: os eventos gastrointestinais foram na sua maioria de gravidade leve
ou moderada. A incidéncia de ndusea, vomito e diarreia foi maior durante o periodo de aumento
de dose e diminuiu com o tempo (ver secdo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Sinais vitais: o tratamento com MOUNJARO resultou em reducdo na pressdo arterial e em
aumento na frequéncia cardiaca.

Marcadores cardiacos: em pacientes com insuficiéncia cardiaca com fragao de eje¢ao preservada
e obesidade, MOUNJARO reduziu o peso corporal, o volume plasmatico e sanguineo total, a
pressdo arterial sistdlica e a PCR-us (uma medida de inflamagao sistémica). Também foi observada




uma reducdo na massa ventricular esquerda (musculo do lado esquerdo do coragdo) e na gordura
ao redor do coragao.

Dados pds-comercializacio

As seguintes reacoes adversas ao medicamento sdo baseadas em relatos pos-comercializagao de
MOUNJARO.

Reac¢ao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
disestesia (enfraquecimento ou alteracao na sensibilidade dos sentidos).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave generalizada) e angioedema (inchaco que acomete as
camadas mais profundas da pele e geralmente regido dos olhos e boca).

Distirbios oculares: Foram relatados casos de uma condi¢do rara chamada neuropatia optica
isquémica anterior nao arteritica (NAION) em pacientes tratados com medicamentos com
atividade agonista do receptor de GLP-1. Essa condi¢do pode causar diminui¢do da visdo e, em
alguns casos, perda permanente da visao.

Atenc¢iao: 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, o tratamento de suporte adequado devera ser iniciado conforme os
sinais e sintomas clinicos do paciente. Um periodo de observacdo e tratamento para esses sintomas
poderd ser necessario, levando em conta a meia-vida de MOUNJARO (aproximadamente 5 dias).
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 orientagoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
. ~ Embalagem
N:lttlgza;zodie Notificago de contendo 1 ou 4
Texto (;;e Bula Alteragao de Texto Inclusio inicial do flraIl,scdoS-arlnp?ki'C(')n;l’o,sl
13/02/2026 | 0152071/26-1 oo 13/02/2026 | 0152071/26-1 de Bula - 13/02/2026 VP e oo e
— publicagdo publicagio no texto de bula contendo 2,5 mg, 5 mg,
no Bulario .. 7,5mg, 10 mg, 12,5 mg
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 ou 15 mg de
tirzepatida.
Mudanga de local
05/03/2026 | 0219075/26-3 | S TabIICAGAO 1 o5,037056 | DIZERES LEGAIS
decorrente de
PGMP
Plano de
Notificacio d Gerenciamento de Embalagem
outicagao de Risco/Plano de contendo 1 ou 4
Alteracdo de 02/08/2024 | 1057186/24-4 Minimizagio de 08/10/2024 DIZERES LEGAIS frascos-ampola com 0,5
24/03/2026 ) Texto Qe Bula Risco — Outros VP mL de solugdo injetavel
— publicacao medicamentos contendo 2,5 mg, 5 mg,
no Bulario 7,5mg, 10 mg, 12,5 mg
RDC 60/12 4. O QUE DEVO ou 15 mg de
Notificagio de SABER ANTES DE tirzepatida.
Alteragdo de Texto ME%??ARI\]/:IEII\‘I]’EF 0?
24/03/2026 - %T'Bul? - 24/03/2026 8. QUAIS OS MALES
© MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
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Instrucoes de Uso

MOUNJARQ®

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solugdo Injetavel- Frasco-ampola
2,5 mg/0,5 mL, 5 mg/0,5 mL, 7,5 mg/0,5 mL,
10 mg/0,5 mL, 12,5 mg/0,5 mL, 15 mg/0,5 mL
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INSTRUCOES DE USO
MOUNJARO®
tirzepatida

Frasco-ampola de uso unico de 2,5 mg/0,5S mL

Frasco-ampola de uso unico de 5 mg/0,5 mL
Frasco-ampola de uso unico de 7,5 mg/0,S mL
Frasco-ampola de uso unico de 10 mg/0,5 mL
Frasco-ampola de uso unico de 12,5 mg/0,5 mL
Frasco-ampola de uso unico de 15 mg/0,5 mL

Uso semanal

Informacdes importantes que vocé precisa saber antes de administrar MOUNJARQO

Leia estas INSTRUCOES DE USO e a bula antes de usar MOUNJARO, solucio injetavel em frasco-
ampola (frasco) de uso tnico, e toda vez que adquirir um novo frasco. Pode haver informagdes novas. Estas
informacdes nao substituem a conversa com seu profissional de satde sobre sua condi¢do médica ou seu
tratamento.

Nao compartilhe suas agulhas ou seringas com outras pessoas. Vocé pode transmitir uma infeccio grave a
outras pessoas ou contrair delas uma infec¢ao grave.

Converse com seu profissional de satide sobre como administrar MOUNJARO da maneira correta.

+ MOUNJARO ¢ um frasco-ampola de uso tnico.

* MOUNIJARO ¢ usado uma vez por semana.

* Aplique apenas sob a pele (por via subcutanea).

* Voceé ou outra pessoa podem aplicar na sua barriga (abdome), coxas ou na parte detrds do seu braco.

* Vocé pode precisar de ajuda de outra pessoa se quiser injetar na parte detrds do seu braco.

Retina os materiais necessarios para aplicar sua injeciao

* 1 frasco-ampola de uso-tinico de MOUNJARO

* 1 seringa e 1 agulha (conforme recomendada pelo seu profissional de satde)
* 1 len¢o umedecido com alcool

* gaze

* 1 recipiente para objetos perfurocortantes para descartar agulhas e seringas usadas. Consulte “Descarte das
suas agulhas e seringas usadas” no final destas instrugoes.



Frasco-ampola

Tampa protetora Tampa da agulha Agulha

Rolha de
borracha
(embaixo da ’ ‘

Tampa) [ —

Seringa
Ponta do
émbolo

‘ ]

—

=]

Embolo

&l =)

C

Corpo da seringa

A agulha e a seringa recomendadas pelo seu profissional de saude podem aparentar diferente da agulha e da

seringa destas INSTRUCOES DE USO.

Preparando para administrar MOUNJARO
Retire o frasco da geladeira.

Lave suas maos com agua e sabao.

Verifique o rotulo do frasco de MOUNJARO para garantir que vocé esta com o medicamento e a dose

correta e que este ndo expirou.

Verifique o liquido no frasco. MOUNJARO deve parecer incolor a levemente amarelo. Nao use se estiver

congelado, turvo, com particulas ou com a cor errada.

Sempre use uma seringa e agulha estéril nova para cada aplicacio para prevenir infeccoes e 0

entupimento das agulhas.

Passo 1:

Retire a tampa protetora de plastico do frasco, mas nao
remova a rolha de borracha.

5

Passo 2:

Limpe a rolha de borracha com um lengo umedecido
com alcool.

%

Passo 3:

Remova a embalagem externa da seringa.
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Passo 4:

Remova a embalagem externa da agulha. A seringa
recomendada pelo seu profissional de saude pode ter
uma agulha pré-acoplada. Em caso afirmativo, va para o
passo 6.

Passo 5:

Coloque a agulha no topo da seringa e gire até que
esteja apertada e firmemente presa.

Passo 6:

Remova a tampa da agulha puxando-a para fora.

Passo 7:

Segure a seringa com a agulha apontando para cima.
Puxe o émbolo para baixo para aspirar uma pequena
quantidade de ar para dentro da seringa.

Passo 8:

Insira a agulha através da rolha de borracha do frasco.

Passo 9:

Pressione o émbolo totalmente para dentro. Isso injeta ar
no frasco, facilitando a retirada da solugao do frasco.

Passo 10:

Vire o frasco de MOUNJARO e a seringa ao contrario.
Ao confirmar que a ponta da agulha est4 dentro do
medicamento MOUNJARO, puxe lentamente o émbolo
para baixo para retirar toda a solugdo de MOUNJARO
do frasco. O frasco ¢ preenchido para permitir a
administracao de uma dose tnica de 0,5 mL de
MOUNIJARO. Nao fracionar (dividir) a dose.




Passo 11:

Se houver bolhas de ar, bata levemente na seringa
algumas vezes para permitir que as bolhas de ar subam
para o topo.

Pressione lentamente o émbolo para cima até que uma
gota de MOUNJARO aparega na ponta da agulha. Esta
gota indica que a sua injecao estd pronta para uso.

Passo 12:

Puxe a seringa para fora da rolha de borracha do frasco.

Aplicando MOUNJARO

Aplique exatamente como seu profissional de satide lhe mostrou.

Mude (alterne) o seu local de inje¢do dentro da area escolhida para cada dose para ajudar a prevenir
depressdes na pele ou espessamento da pele (lipodistrofia)() e carogos na pele (amiloidose localizada
cutanea) nos locais de injecao..

Nao aplique onde a pele apresentar depressoes, espessamento ou carogos.
Naio aplique onde a pele estiver sensivel, roxa, escamosa ou dura, ou com cicatrizes ou machucada.
Nao misture MOUNJARO com qualquer outro medicamento.

Nao aplique MOUNJARO no mesmo local de injecdo usado para outros medicamentos.

Passo 13:
Escolha o seu local de injegao.

Vocé ou outra pessoa podem aplicar MOUNJARO sob
a pele (por via subcutanea) na area da sua barriga
(abdome), coxas ou na parte detras do seu brago.

Vocé pode precisar de ajuda de outra pessoa se quiser
injetar na parte detras do seu brago.

Antes de aplicar sua inje¢do, prepare o local de inje¢ao
conforme orientacao do seu profissional de saude e
limpe sua pele.




Passo 14:

Aperte suavemente e segure uma dobra de pele onde
vocé aplicara sua injecao entre o polegar e o indicador.

A dobra da pele levantada ndo deve ser espremida com | e

tanta forga que cause dor ou branqueamento da pele RS
(quando a pele fica branca ou palida quando | N
pressionada).

Passo 15: / \

Insira a agulha na sua pele. A

Passo 16: . |
/ \

. ™ . . . /
Pressione o émbolo para baixo para injetar toda a [ T -
solucdo da seringa para receber uma dose completa. A N /\

A . e WA
ponta do émbolo deve estar no fundo da seringa. (" [osal
e o= [\
Apos a sua inje¢do, a agulha deve permanecer sob a L Ao N
pele por pelo menos 5 segundos para garantir que vocé &

injetou todo o seu medicamento.

Passo 17:

Retire a agulha da sua pele.

» Se vocé vir sangue depois de retirar a agulha da sua
pele, pressione o local da injegdo com um pedaco de € 5l
gaze ou len¢o umedecido com alcool suavemente. By

Niao esfregue a area. \ >

* Naio recoloque a tampa da agulha. Recolocar a
tampa na agulha pode levar a um ferimento por
picada de agulha.

Descarte das suas agulhas e seringas usadas

* Deposite a sua seringa e agulha usadas em um recipiente para descarte de objetos perfurocortantes
imediatamente ap6s o uso. Nao jogue fora (descarte) agulhas e seringas soltas no lixo doméstico.

» Se vocé ndo tiver um recipiente para descarte de objetos perfurocortantes, coloque as agulhas usadas em um
recipiente de pléstico resistente com tampa segura. Pergunte ao seu profissional de satide sobre as opcdes de
descarte adequado de agulhas, seringas e recipientes para objetos cortantes usados.

» Nao recicle seu recipiente para descarte de objetos perfurocortantes usado.

Armazenamento e manuseio
* Armazene todos os frascos fechados em geladeira de 2°C a 8°C.
* Vocé pode armazenar o frasco fechado em temperatura ambiente abaixo de 30°C por até 21 dias.

* Nao congelar. Nao usar MOUNJARO se tiver sido congelado.



» Conservar o frasco na embalagem original para proteger da luz.

» Jogue fora todos os frascos abertos apos o uso, mesmo que haja qualquer sobra de medicamento no frasco.
» Nao armazenar o frasco apos aberto.

Outras informacoes

* Se vocé tiver problemas de visdao, nao use o frasco sem a ajuda de uma pessoa treinada para usar o frasco de
MOUNIJARO.

Mantenha os frascos de MOUNJARO, seringas, agulhas e todos os medicamentos fora do alcance das
criancas.

Onde aprender mais

Se vocé tiver alguma duvida ou problema com o seu frasco de MOUNJARO, entre em contato com a Lilly pelo
telefone 0800 701 0444 ou com o seu profissional de satde para obter ajuda.

Para obter mais informagdes sobre o frasco MOUNJARO, visite nosso site em www.lilly.com.br.
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