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NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA.
0,25 mg e 0,5 mg - Sistema de Aplicacao 1,5 mL

SOLUCAO INJETAVEL de semaglutida 1,34
mg/mL
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Extensior®
semaglutida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Extensior®
semaglutida

APRESENTACOES

Solugdo injetavel de semaglutida 1,34 mg/mL em sistema de aplicacdo preenchido (multidose e
descartavel).

ou

Solugdo injetavel de semaglutida 1,34 mg/mL em sistema de aplicagdo preenchido (multidose e
descartavel) com 6 agulhas descartaveis.

Cada sistema de aplicagdo contém 1,5 mL e libera doses de 0,25 mg e 0,5 mg,

Embalagens contendo 1 sistema de aplicacdo preenchido.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém 1,34 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, acido cloridrico (ajuste de
pH), hidroxido de sédio (ajuste de pH) e agua para injetaveis.

A semaglutida ¢ um agonista do receptor de GLP-1 (peptideo simile ao glucagon 1 humano)
produzido em células Saccharomyces cerevisiae por tecnologia de DNA recombinante.

Um sistema de aplicagdo preenchido contém 2 mg de semaglutida em 1,5 mL.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Extensior® contém o principio ativo semaglutida. Extensior® é usado, em conjunto com dieta e
exercicios, para tratar pacientes adultos com diabetes tipo 2 ndo satisfatoriamente controlada (nivel de
agucar no sangue permanece muito alto).

Extensior® é usado:

* sozinho — se sua glicemia (nivel de agucar no sangue) ndo for bem controlada somente com dieta e
exercicios, € vocé€ ndo puder usar metformina (outro medicamento para diabetes), ou

» com outros medicamentos para diabetes — quando eles ndo sdo suficientes para controlar seus niveis
glicémicos (nivel de agucar no sangue). Esses outros medicamentos podem incluir: medicamentos
orais para diabetes (como metformina, tiazolidinedionas, sulfonilureias, inibidores do cotransportador
sddio-glicose 2 [SGLT2]) ou insulina; e

» para reduzir o risco de piora da doenca renal, insuficiéncia renal (doenca nos rins em estagio
terminal) e morte por doenca cardiovascular em adultos com diabetes tipo 2 e doenca renal cronica,
utilizado junto com o tratamento padrao.

E importante que vocé siga a dieta e o estilo de vida indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro durante o tratamento com Extensior®.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Extensior® contém o principio ativo semaglutida. E utilizado para reduzir o agticar no sangue (glicose
sanguinea) em adultos com diabetes tipo 2 através de um mecanismo que estimula a secre¢do de
insulina e diminui a secre¢ao de glucagon, somente quando a glicose sanguinea estiver elevada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use Extensior® se vocé for alérgico a semaglutida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (vide item “Composi¢cdo™).

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

Leia esta bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento, pois ela contém
informacodes importantes para vocé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

* Em caso de duvidas, pergunte para seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

* Este medicamento foi prescrito somente para vocé€. Nao compartilhe com terceiros. Isso pode
prejudica-los, mesmo que os sintomas sejam 0s mesmos que oS Seus.

* Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui qualquer possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula (vide item “8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?”).

Adverténcias e precaucdes
Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Extensior®.

Extensior® ndo é o mesmo que uma insulina e vocé ndo deve utiliza-lo se:

* vocé tem diabetes tipo 1 —uma condicao na qual seu organismo nao produz insulina;

» vocé€ tem cetoacidose diabética — uma complicacdo do diabetes com glicemia (nivel de actcar no
sangue) alta, dificuldade para respirar, confusdo, sede em excesso, halito com odor adocicado, ou um
gosto metalico na boca.

Extensior® ndo é uma insulina e, portanto, ndo deve ser usado como um substituto de insulina.

Se vocé ou alguém da sua familia ja teve um tipo de cancer de tircoide chamado carcinoma medular de
tireoide (CMT), ou se vocé tem uma condicdo do sistema enddcrino chamada sindrome de neoplasia
endocrina multipla tipo 2 (NEM 2), consulte seu médico.

Se vocé souber que passara por uma cirurgia em que ficara sob anestesia (adormecido), informe seu
médico que vocé estd tomando Extensior®.

Dor abdominal grave e continua que pode ser em razdo da pancreatite aguda
Se vocé sente dor grave ou continua no abdome, procure um médico imediatamente, visto que isso
pode ser um sinal de pancreatite aguda (inflamacao do pancreas).

Problemas no estdmago e intestino e desidratagio

Durante o tratamento com Extensior®, vocé pode apresentar enjoo (ndusea) ou vomito e diarreia. Esses
efeitos colaterais podem causar desidratagdo (perda de liquidos), portanto, ¢ importante que vocé beba
muito liquido para evita-la. Isso é especialmente importante se vocé tem problema nos rins. Em caso
de duavidas ou preocupagdes, converse com seu médico.
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Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia)

A combinagdo de uma sulfonilureia ou insulina com este medicamento pode aumentar o risco de
apresentar niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) (vide se¢ao “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?” para os sinais de alerta de niveis baixos de agucar no sangue). O seu
médico pode pedir-lhe para testar os seus niveis de agtcar no sangue. Isto ajudard o seu médico a
decidir se a dose da sulfoniluréia ou insulina precisa ser alterada para reduzir o risco de queda de
acgucar no sangue.

Doenga do olho diabético (retinopatia)

Se vocé tem doenga do olho diabético e estd usando insulina, Extensior® pode levar a um agravamento
da sua visdo, e isto pode exigir tratamento. Vocé€ deve informar seu médico em caso de doenga do olho
diabético (retinopatia) ou se vocé apresentar problemas oculares durante o tratamento com Extensior®.

Alteracdes repentinas na sua visao

Se vocé notar uma deterioragdo repentina ou rapida da sua visdo durante o tratamento com Extensior®,
fale imediatamente com seu médico. Isso pode ser causado por um efeito colateral muito raro chamado
neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica (NOIA ndo arteritica). Veja o item “Efeitos
colaterais graves” da secdo “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”. Seu médico
poderd encaminha-lo para um exame oftalmologico e vocé podera ter que interromper o seu
tratamento com Extensior®.

Pacientes com atraso no esvaziamento gastrico (gastroparesia)

Se vocé tem atraso no esvaziamento gastrico (ou seja, seu estdmago demora para esvaziar), chamado
gastroparesia, o uso de Extensior® pode causar eventos adversos gastrointestinais graves ou severos.
Converse com seu médico antes de usar Extensior®.

Criancas e adolescentes
Extensior® ndo é recomendado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, visto que a
seguranca e a eficacia nesta faixa etaria ainda ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Extensior®

Informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver tomando, se tomou recentemente ou
poderd tomar qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos fitoterapicos ou outros
medicamentos que vocé comprou sem uma prescrigao médica.

Em especial, informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver utilizando medicamentos
contendo:

* varfarina ou outros medicamentos similares ingeridos por via oral para reduzir a coagulacido do
sangue (anticoagulantes orais). Pode ser necessario fazer exames de sangue frequentes para verificar a
rapidez com que o sangue esta coagulando.

* Se vocé esta usando insulina, seu médico ird lhe dizer como reduzir a dose da insulina e recomendara
que voc€ monitore o nivel de agucar no sangue com mais frequéncia, para evitar hiperglicemia (nivel
alto de acticar no sangue) e cetoacidose diabética (uma complicagdo do diabetes que ocorre quando o
corpo ¢ incapaz de utilizar o agucar como fonte de energia porque nao ha insulina suficiente).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
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Gravidez e Amamentacao

Antes de utilizar Extensior®, informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, se acha que esta
gravida ou se planeja engravidar.

Extensior® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, porque nio se sabe se 0 medicamento afeta o
feto. Portanto, o uso de contraceptivos é recomendado durante o tratamento com Extensior®.

Se vocé quiser engravidar, converse com o seu médico como alterar o seu tratamento, uma vez que
vocé deve parar de utilizar este medicamento pelo menos 2 meses antes de uma gravidez planejada. Se
vocé engravidar enquanto estiver utilizando Extensior®, converse com seu médico imediatamente, pois
seu tratamento precisara ser alterado.

Nio utilize este medicamento se estiver amamentando, pois nio se sabe se Extensior® é excretado no
leite.

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

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

Dirigir e operar maquinas

Se vocé usar este medicamento em associagdo com uma sulfonilureia ou insulina, pode ocorrer queda
nos niveis de agucar no sangue (hipoglicemia), que pode afetar sua capacidade de concentracdo. Nao
dirija nem utilize maquinas se vocé apresentar sinais de baixa glicemia (vide item “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?” para obter os sinais de aviso de baixa glicemia). Converse
com seu médico para mais informagdes.

Conteudo de sédio
Este medicamento contém menos que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose e, por isso, € essencialmente
“livre de sodio”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Antes de abrir (antes de iniciar o uso):
e Armazenar em geladeira (de 2 °C a § °C).
e Manter o medicamento distante do compartimento do congelador.
e Nao congelar.
e Quando o sistema de aplicacdo ndo estiver em uso, mantenha-o tampado para protegé-lo da
luz.

Durante o uso:
Vocé pode manter o sistema de aplicagdo por 6 semanas:
e Em temperatura abaixo de 30 °C ou em geladeira (de 2 °C a 8 °C).
Manter o medicamento distante do compartimento do congelador.
Nao congelar e ndo utilizar se tiver sido congelado.
Quando o sistema de aplicagdo ndo estiver em uso, mantenha-o tampado para protegé-lo da
luz.

Apés aberto, valido por 6 semanas. Apés este periodo, Extensior® deve ser descartado mesmo
que ainda tenha produto na embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao utilize este medicamento apos a data de validade, que ¢ indicada no rotulo e no cartucho do
sistema de aplicagdo. A data de validade se refere ao ultimo dia do més indicado.

Extensior® é uma solugdo injetavel limpida, incolor e isotonica (pH = 7,4).
Nao utilize este medicamento se a solu¢do ndo estiver limpida e incolor.

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.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione
prote¢do térmica e evite alteragdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva.
No caso de viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem
dos avides atinge temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e
plasticos, para eliminar o risco de acidentes e contaminacdo. Os medicamentos usados, vencidos ou
fora de uso, assim como seu sistema de aplicacdo e as embalagens coletoras contendo agulhas, devem
ser descartados em Postos de Coleta localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Saude ou
Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho e a bula, que nao possuem contato direto
com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel.

Nao tente repor o conteudo do sistema de aplicagdo ou reutilizd-lo. Uma vez vazio, ele deve ser
descartado.

Em caso de davidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize Extensior® exatamente como seu médico orientou. Em caso de duvidas, converse com
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Quanto utilizar

* Quando comegar a utilizar Extensior®, a dose inicial é 0,25 mg, uma vez por semana, por quatro
semanas.

* Apos quatro semanas, seu médico vai aumentar sua dose para 0,5 mg, uma vez por semana.

* Seu médico pode aumentar sua dose para 1 mg, uma vez por semana, se sua glicemia (nivel de
acUcar no sangue) ndo estiver bem controlada com a dose de 0,5 mg, uma vez por semana.

Nao altere sua dose, a menos que o médico tenha orientado.

Como Extensior® é administrado

Extensior® é administrado como injecdo sob a pele (injecdo subcutinea). Ndo deve ser injetado na veia
ou no musculo.

* Os melhores locais para aplicar a injegdo sdo a parte anterior das coxas, a parte anterior da cintura
(abdome) e a parte superior do brago.
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 Antes de utilizar o sistema de aplicacdo pela primeira vez, seu médico ou enfermeiro mostrard como
usa-lo.

Instrugdes detalhadas do sistema de aplicagao estdo no verso desta bula.

Extensior® pode ser administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. Seu sistema de aplicagdo
foi desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®. AS AGULHAS PODEM
OU NAO ESTAR INCLUIDAS. Isso depende da apresentacdo adquirida.

Quando utilizar Extensior®

* Vocé deve utilizar Extensior® uma vez por semana, no mesmo dia da semana, se possivel.

* Vocé pode aplicar a inje¢@o a qualquer hora do dia — independentemente das refeigdes.

Se necessario, vocé pode alterar o dia da sua inje¢do semanal de Extensior® contanto que tenha se
passado pelo menos 3 dias desde sua tltima inje¢do de Extensior®. Apds selecionar um novo dia para
sua inje¢do, continue com a inje¢ao uma vez por semana.

Se vocé parar de utilizar Extensior®

Nio pare de utilizar Extensior® sem conversar com seu médico. Se vocé parar de usa-lo, sua glicemia
(nivel de aglicar no sangue) pode aumentar.

Em caso de davidas sobre o uso deste medicamento, converse com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Populagdes Especiais

e Pacientes idosos: Nenhum ajuste de dose € necessario com base na idade.

e Pacientes com comprometimento hepatico: Nenhum ajuste ¢ necessario para pacientes com
comprometimento hepatico. A experiéncia com o uso de Extensior® em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave ¢ limitada.

e Pacientes com comprometimento renal: Nenhum ajuste € necessario para pacientes com
comprometimento renal leve, moderado ou grave. A experiéncia com o uso de Extensior® em
pacientes com doenga renal em estado terminal é limitada.

e Populagio pediatrica: A seguranca e a eficacia de Extensior® em criangas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade ndo foram estudadas. Nao héa dados disponiveis.

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

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

Se vocé esqueceu de injetar uma dose e:

« ndo se passaram mais de 5 dias que vocé deveria ter utilizado Extensior®, use assim que se lembrar.

Injete a proxima dose no dia planejado.

* se passaram mais de 5 dias que vocé deveria ter utilizado Extensior®, pule a dose esquecida. Injete a

proxima dose no dia planejado.

Nao tome uma dose extra ou aumente a dose para compensar uma dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como ocorre com todos os medicamentos, Extensior® pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os apresentem.

Reacio muito comum (pode ocorrer em mais de 1 em 10 pessoas):

* Sensagdo de enjoo (nausea) — isso geralmente desaparece ao longo do tempo.

* Diarreia — isso geralmente desaparece ao longo do tempo.

* Baixo nivel de actcar no sangue (hipoglicemia) quando este medicamento ¢ utilizado com
medicamentos que contém sulfonilureia ou insulina.

Reacio comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

* VOmito

« Baixa glicemia (hipoglicemia) quando Extensior® é utilizado com medicamentos orais para o
diabetes que nao sejam sulfonilureia ou insulina.

Os sinais de alerta de hipoglicemia podem surgir repentinamente ¢ podem incluir: suor frio, pele fria e
palida, dor de cabega, batimentos cardiacos rapidos, sensacdo de enjoo (ndusea) ou muita fome,
alteragdes na visdo, sensagdo de sono ou fraqueza, nervosismo, ansiedade ou confusdo, dificuldade de
concentracao ou tremor.

Seu médico o informara como tratar sua hipoglicemia € o que fazer se perceber esses sinais de alerta.
A baixa taxa de agucar no sangue ¢ mais provavel de acontecer se vocé também tomar uma
sulfoniluréia ou insulina. Seu médico pode reduzir a sua dose destes medicamentos antes de comecar a
utilizar este medicamento.

* Indigestao

* Inflamacdo do estomago (“gastrite”) — os sinais incluem dor de estomago, sensa¢do de enjoo
(ndusea) ou vOomito

* Refluxo ou azia — também chamado de “doenga do refluxo gastroesofagico” (DRGE)

* Dor no estdmago

* Inchago no estomago

* Constipacdo (prisao de ventre)

* Arrotos

* Célculo biliar

* Sensagdo de tontura

* Sensagdo de cansago

* Perda de peso

* Perda de apetite

* Gases (flatuléncia)

* Aumento de enzimas pancreaticas (como lipase e amilase)

* Dor de cabeca.

Reac¢ao incomum (pode afetar at¢ 1 em 100 pessoas):

* Alteragdo no gosto de alimentos ou bebidas

* Pulso rapido

* Reacodes no local da injecdo — como hematoma, dor, irritacao, coceira e erupgao cutanea
* Reacodes alérgicas como erupgao cutinea, coceira ou urticaria

* Atraso no esvaziamento do estomago.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
* Alteragdo na sensibilidade da pele.

Efeitos colaterais graves
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Reaciio comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
» Complicacdes da doenga do olho diabético (retinopatia) — vocé deve conversar com o seu médico se
tiver problemas oculares, como alteragdes na visdo, durante o tratamento com este medicamento.

Reac¢ao incomum (pode afetar até¢ 1 em 100 pessoas):
* Cancreas inflamado (pancreatite aguda) que pode causar dor intensa no estdmago e nas costas, que
ndo vai embora. Vocé deve procurar um médico imediatamente se sentir esses sintomas.

Reacio rara (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

* ReagOes alérgicas graves (reacOes anafilaticas, angioedema) - vocé deve obter ajuda médica
imediatamente e informar seu médico o quanto antes se apresentar sintomas como problemas
respiratorios, inchago do rosto, l1abios, lingua e/ou garganta com dificuldade para engolir, ¢ batimentos
cardiacos rapidos.

Reac¢ao muito rara (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):

» Uma condi¢do médica ocular chamada neuropatia dptica isquémica anterior ndo arteritica (NOIA ndo
arteritica), que pode causar a perda de visdo em um dos seus olhos sem qualquer dor. Vocé deve entrar
em contato imediatamente com seu médico se notar uma piora repentina ou gradual da visdo (veja o
item “Alteragdes repentinas na sua visdo” da se¢do “4. O que devo saber antes de usar esse
medicamento?”).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
* Obstrucdo intestinal. Uma forma grave de prisdo de ventre (constipagdo) com sintomas adicionais,
como dor de estdmago, distensdo abdominal, vomito etc.

Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui todos os possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacio terapéutica no pais 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.

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

Se vocé utilizar mais Extensior® do que deveria, converse com seu médico imediatamente. Vocé pode

apresentar efeitos colaterais, como sensagdo de enjoo (nausea).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1766.0043
Produzido por:

Novo Nordisk A/S

Bagsvard, Dinamarca
ou
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Novo Nordisk A/S
Hillerad, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Sdo José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1350
Sao Paulo/SP
CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/02/2026.

€O

Extensior® e NovoFine® sdo marcas registradas de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2026
Novo Nordisk A/S
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Instrugdes sobre como usar Extensior® 0,25 mg e 0,5 mg/dose de solug¢io para inje¢io em sistema de

aplicacao preenchido

Leia essas instrucées cuidadosamente antes de usar seu
sistema de aplicagdo preenchido Extensior®.

Converse com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre
como aplicar Extensior® corretamente. Somente use Extensior®

conforme prescrito.

Inicie verificando seu sistema de aplicagdo para se certificar de
que ele contém Extensior® 0,25 mg ou 0,5 mg/dose. Em
seguida, olhe as ilustragcdes a seguir para conhecer as diferentes

partes de seu sistema de aplicagdo e agulha.

Se vocé possui deficiéncia visual total ou parcial e ndo puder
ler o contador de dose de seu sistema de aplicacio, nao
utilize este sistema de aplicacdo sem ajuda. Peca ajuda de uma
pessoa com boa visdo e que saiba como utilizar o sistema de

aplicagdo Extensior®.

Extensior® é um sistema de aplica¢do preenchido de controle de
dose. Ele contém 2 mg de semaglutida e vocé pode selecionar
doses de 0,25 mg e 0,5 mg.
Um sistema de aplicagdo ndo utilizado contém:

e 4 doses de 0,25 mg (dose inicial) e 2 doses de 0,5 mg

e ou 4 doses de 0,5 mg

Extensior® pode ser administrado com agulhas de até 8 mm de

comprimento. Seu sistema de aplicacdo foi desenvolvido para
ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®.
AS AGULHAS PODEM OU NAO ESTAR INCLUIDAS.

Isso depende da apresentagdo adquirida.

Extensior® sistema de
aplicacao e agulha (exemplo)
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A Informacdes importantes
Atente-se especialmente a estas observagdes, pois sao importantes para o uso seguro do sistema de

aplicagao.

1. Prepare seu sistema de aplicacdo com uma nova agulha

. Verifique o nome e o rétulo colorido de seu sistema de aplicagdo para se
certificar de que ele contém Extensior® 0,25 mg e 0,5 mg/dose. Isso é
especialmente importante se vocé tomar mais de um tipo de medicamento

A

injetavel. Usar o medicamento errado pode ser prejudicial a sua saude.

. Tire a tampa do sistema de aplicacio.

. Verifique se a solu¢ao no sistema de aplicacido esta limpida e incolor.
Olhe pela janela do sistema de aplicacdo. Se a solugdo parecer turva ou

nado for incolor, ndo use o sistema de aplicagao.

. Pegue uma nova agulha.
Verifique se o selo protetor e a tampa externa da agulha possuem danos

que possam afetar a esterilidade. Se houver qualquer dano visivel, use

uma nova agulha.

. Retire o selo protetor.
Certifique-se de colocar a agulha corretamente. n -
. Rosqueie a agulha no sistema de aplicagao. gé
. Gire até que esteja firme. ﬁa@
A agulha é coberta por duas tampas. Vocé deve remover ambas as //
tampas. Se vocé esquecer de remover ambas as tampas, vocé nao injetara *x_“(\—'
nenhuma solugdo. )= Q
. Retire a tampa externa da agulha e guarde-a. Vocé precisara dela apos g

a injecdo para remover a agulha do sistema de aplicagdo de forma segura.

. Retire a tampa interna da agulha e descarte-a. Se tentar recoloca-la,
voce podera se ferir acidentalmente com a agulha.

Uma gota da solucdo pode aparecer na ponta da agulha. Isso é normal, mas vocé

deve verificar o fluxo se vocé estiver usando um sistema de aplicagdo novo pela
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primeira vez. Veja a etapa 2. “Verifique o fluxo com cada sistema de aplicagdo
novo”.
Nao rosqueie uma nova agulha no sistema de aplicagdo até que esteja pronto

para a injegao.

A Sempre use uma nova agulha para cada injecao.

Isso pode evitar agulhas entupidas, contaminacao, infec¢do e administragdo imprecisa.

A Nunca use uma agulha danificada ou torta.

2. Verifique o fluxo com cada sistema de aplicacio novo

. Se o seu sistema de aplicagio Extensior® ji estiver em uso, véa para a
etapa 3 “Selecione sua dose”. Somente verifique o fluxo de Extensior®

antes da sua primeira injecio com cada sistema de aplica¢io novo.

. Gire o seletor de dose para o simbolo de verificacdo de fluxo (== =) o
"‘F-FT m}bolo Sie
logo ap6s o “0” (zero). Certifique-se de que o simbolo de verificagdo de | || = | e measie

fluxo esteja alinhado com o indicador de dose.

. Segure o sistema de aplicagdo com a agulha apontando para cima.

Pressione e segure o botdo de aplicacdo até que o contador de dose
retorne para “0” (zero). O “0” deve se alinhar com o indicador de dose.

Uma gota da solugdo deve aparecer na ponta da agulha.

Uma pequena gota pode permanecer na ponta da agulha, mas ela ndo sera injetada.

Se nenhuma gota aparecer, repita a etapa 2 “Verifique o fluxo com cada sistema de aplicacdo novo” at¢ 6
vezes. Se a gota ainda ndo aparecer, troque a agulha e repita a etapa 2 “Verifique o fluxo com cada sistema
de aplicagdo novo” novamente.

Descarte o sistema de aplicag@o e use um novo se uma gota de solucdo ainda ndo aparecer.

A Certifique-se sempre de que uma gota apareca na ponta da agulha antes de usar um novo sistema
de aplicagdo pela primeira vez. Isso garante o fluxo da solugao.
Se nenhuma gota aparecer, vocé ndo injetard o medicamento mesmo que o contador de dose se

mova. Isso pode indicar uma agulha entupida ou danificada.
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Se vocé ndo verificar o fluxo antes da sua primeira injecdo com cada sistema de aplicagdo novo,

vocé pode nio receber a dose prescrita e o efeito pretendido de Extensior®.

3. Selecione sua dose

. Gire o seletor de dose até que o contador de dose mostre sua dose

(0,25 mg ou 0,5 mg).

| Exemplo
'] 0,25 mg
selecionado

Se vocé selecionar a dose errada, vocé podera girar o seletor de dose para
frente ou para tras para corrigir a dose.

O sistema de aplicagdo pode marcar até 0,5 mg.

O seletor de dose altera a dose. Somente o contador de dose e o indicador de dose mostrardo quanto mg
vocé seleciona por dose.

Vocé pode selecionar até 0,5 mg por dose. Quando o sistema de aplicagdo contém menos de 0,5 mg, o
contador de dose para antes de mostrar 0,5.

O seletor de dose clica de modo diferente quando € girado para frente, para tras ou quando passa o nimero

de mg restante.

A Sempre utilize o contador de dose e o indicador de dose para ver quanto mg vocé selecionou
antes de injetar este medicamento.
Somente doses de 0,25 mg ou 0,5 mg devem ser selecionadas com o seletor de dose. A dose
selecionada deve se alinhar precisamente com o indicador de dose para garantir que esta recebendo

a dose correta.

Quanto de solucao resta

. Para ver quanto de solucio resta, use o contador de dose: Gire o seletor

de dose até que o contador de dose pare.
Se ele mostrar 0,5, pelo menos 0,5 mg resta no sistema de aplicagdo.

Se o contador de dose parar antes de 0,5 mg, ndo ha solu¢do suficiente

para uma dose completa de 0,5 mg. e

=== | dose parou:
0’25 ne
s | restante )

A Se ndo houver solucdo suficiente no sistema de aplica¢do para uma dose completa, ndo o utilize.

Use um novo sistema de aplicagdo Extensior®.

4. Injete sua dose
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. Insira a agulha na sua pele como seu médico ou enfermeiro mostrou.
. Certifique-se de que possa ver o contador de dose. Nao cubra o

contador com seus dedos. Isso pode interromper a injecao.

. Pressione e segure o botio de aplicacido. Observe o contador de dose
retornar para o “0” (zero). O "0” deve se alinhar com o indicador de
dose. Vocé pode ouvir ou sentir um clique.

. Continue pressionando o botao de aplicacdo enquanto mantém a

agulha na sua pele.

. Conte lentamente até 6 enquanto mantém o botdo de aplicacio
pressionado.
. Se a agulha for removida antes, vocé podera ver um fluxo de solucao

vindo da ponta da agulha. Se isso ocorrer, a dose completa ndo foi

liberada.

. Retire a agulha da sua pele. Vocé pode entdo soltar o botdo de | D) g

aplicacdo. t 1L
=]

Se aparecer sangue no local da injecdo, pressione levemente.

Vocé pode ver uma gota de solugdo na ponta da agulha apds a aplicagdo. Isso € normal e ndo afeta sua dose.

A Sempre observe o contador de dose para saber quanto mg vocé injeta. Pressione o botdo de

aplicacdo até que o contador de dose retorne para o “0”.

Como identificar uma agulha danificada ou entupida

. Se “0” ndo aparece no contador de dose apos pressionar continuamente o botdo de aplicagdo, vocé
pode ter utilizado uma agulha entupida ou danificada.

. Nesse caso, voc€ pode nao ter recebido a medicacdo — mesmo que o contador de dose tenha movido

da dose original que vocé ajustou.

Como manusear uma agulha entupida
Troque a agulha, conforme descrito na etapa 5 “Apds sua injecdo” e repita todas as etapas iniciando

na etapa 1 “Prepare seu sistema de aplicagdo com uma nova agulha”. Certifique-se de que vocé
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selecionou a dose total que precisa.

Nunca toque no contador de dose ao injetar. Isso pode interromper a injecao.

5. Apo6s sua injecao

. Sempre descarte a agulha apés cada inje¢do para garantir injegoes
seguras ¢ evitar o entupimento da agulha. Se a agulha estiver entupida,
vocé nao injetard nenhum medicamento.

. Leve a ponta da agulha para a tampa externa da agulha em uma

superficie plana sem tocar na agulha ou na tampa externa da agulha.

. Ap0s cobrir a agulha, empurre cuidadosa e completamente a tampa
externa da agulha.

. Desrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente, conforme descrito no
item “5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?” desta bula, na se¢do “Descarte”.

. Coloque a tampa do sistema de aplicagdo apds cada uso para proteger a

solucdo da luz.

Quando o sistema de aplicacdo estiver vazio, descarte-o sem a agulha, conforme descrito no item 5.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?” desta bula, na

secdo “Descarte”.

A Nunca tente recolocar a agulha na tampa interna da agulha. Vocé pode se machucar com a
agulha.
A Sempre retire a agulha do sistema de aplicacdo imediatamente apés cada injecao.

Isso pode evitar agulhas entupidas, contaminagdo, infec¢do, vazamento de solu¢do e administragido

incorreta.

A Outras informacées importantes

. Sempre mantenha o sistema de aplicacao e agulhas fora do alcance de terceiros, especialmente de
criangas.

. Nunca compartilhe o sistema de aplicacdo ou agulhas com outras pessoas.

. Cuidadores devem ter cautela ao manusear as agulhas usadas para evitar lesdo e infecgdo
cruzada.

Cuidados com o sistema de aplicacio
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Cuide de seu sistema de aplicagdo. O manuseio descuidado ou errado pode resultar na administragdo de

dose imprecisa. Se isso acontecer, vocé pode nio obter o efeito pretendido de Extensior®.

Nao deixe o sistema de aplicagdo no carro ou em outro local onde possa ficar muito quente ou
muito frio.
Nio injete Extensior® que foi congelado. Se injetar, vocé pode nio obter o efeito pretendido de

Extensior®.

Nio injete Extensior® que foi exposto a luz solar direta. Se injetar, vocé pode ndo obter o efeito
pretendido de Extensior®.

Nao exponha o sistema de aplicacio a poeira, sujeira ou liquidos.

Niao lave, mergulhe ou lubrifique o sistema de aplicacdo. Ele pode ser limpo com um pano
umido e detergente neutro.

Nao derrube o sistema de aplicacdo ou o bata contra superficies duras. Se derrubar ou suspeitar
de um problema, encaixe uma agulha nova e verifique o fluxo antes de injetar.

Nao tente reutilizar o sistema de aplicacao. Depois de vazio, ele deve ser descartado.

Nao tente reparar o sistema de aplicacdo ou desmonta-lo.
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Extensior®
semaglutida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Extensior®
semaglutida

APRESENTACOES

Solugdo injetavel de semaglutida 1,34 mg/mL em sistema de aplicacdo preenchido (multidose e
descartavel).

ou

Solugdo injetavel de semaglutida 1,34 mg/mL em sistema de aplicagdo preenchido (multidose e
descartavel) com 4 agulhas descartaveis.

Cada sistema de aplicagdo contém 3 mL e libera doses de 1 mg,

Embalagens contendo 1 sistema de aplicac@o preenchido.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém 1,34 mg de semaglutida.

Excipientes: fosfato de sodio dibasico di-hidratado, propilenoglicol, fenol, 4cido cloridrico (ajuste de
pH), hidroxido de sédio (ajuste de pH) e agua para injetaveis.

A semaglutida ¢ um agonista do receptor de GLP-1 (peptideo simile ao glucagon 1 humano)
produzido em células Saccharomyces cerevisiae por tecnologia de DNA recombinante.

Um sistema de aplicagdo preenchido contém 4 mg de semaglutida em 3 mL.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Extensior® contém o principio ativo semaglutida. Extensior® ¢ usado, em conjunto com dieta e
exercicios, para tratar pacientes adultos com diabetes tipo 2 ndo satisfatoriamente controlada (nivel de
agucar no sangue permanece muito alto).

Extensior® é usado:

* sozinho — se sua glicemia (nivel de agucar no sangue) ndo for bem controlada somente com dieta e
exercicios, € vocé€ ndo puder usar metformina (outro medicamento para diabetes), ou

» com outros medicamentos para diabetes — quando eles ndo sdo suficientes para controlar seus niveis
glicémicos (nivel de agucar no sangue). Esses outros medicamentos podem incluir: medicamentos
orais para diabetes (como metformina, tiazolidinedionas, sulfonilureias, inibidores do cotransportador
sodio-glicose 2 [SGLT2]) ou insulina; e

 para reduzir o risco de piora da doenca renal, insuficiéncia renal (doenca nos rins em estagio
terminal) e morte por doenga cardiovascular em adultos com diabetes tipo 2 e doenga renal cronica,
utilizado junto com o tratamento padrao.

E importante que vocé siga a dieta e o estilo de vida indicado pelo seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro durante o tratamento com Extensior®.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Extensior® contém o principio ativo semaglutida. E utilizado para reduzir o agtcar no sangue (glicose
sanguinea) em adultos com diabetes tipo 2 através de um mecanismo que estimula a secre¢cdo de
insulina e diminui a secrecao de glucagon, somente quando a glicose sanguinea estiver elevada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Extensior® se vocé for alérgico a semaglutida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (vide item “Composicao”).

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

Leia esta bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento, pois ela contém
informagodes importantes para vocé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar Ié-la novamente.

* Em caso de duvidas, pergunte para seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

» Este medicamento foi prescrito somente para vocé€. Nao compartilhe com terceiros. Isso pode
prejudica-los, mesmo que os sintomas sejam 0s Mesmos que 0s Seus.

* Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui qualquer possivel efeito colateral ndo mencionado nesta bula (vide item “8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?”).

Adverténcias e precaucoes

Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Extensior®.

Extensior® nio é 0 mesmo que uma insulina e vocé ndo deve utiliza-lo se:

* vocé tem diabetes tipo 1 —uma condi¢@o na qual seu organismo ndo produz insulina;

* vocé€ tem cetoacidose diabética — uma complicacdo do diabetes com glicemia (nivel de actcar no
sangue) alta, dificuldade para respirar, confusdo, sede em excesso, halito com odor adocicado, ou um
gosto metalico na boca.

Extensior® nio é uma insulina e, portanto, ndo deve ser usado como um substituto de insulina.

Se vocé ou alguém da sua familia ja teve um tipo de cancer de tireoide chamado carcinoma medular de
tireoide (CMT), ou se vocé tem uma condi¢do do sistema endocrino chamada sindrome de neoplasia
endocrina multipla tipo 2 (NEM 2), consulte seu médico.

Se vocé souber que passara por uma cirurgia em que ficara sob anestesia (adormecido), informe seu
médico que vocé esta tomando Extensior®.

Dor abdominal grave e continua que pode ser em razdo da pancreatite aguda
Se vocé sente dor grave ou continua no abdome, procure um médico imediatamente, visto que isso
pode ser um sinal de pancreatite aguda (inflamacao do pancreas).

Problemas no estomago e intestino ¢ desidratagdo

Durante o tratamento com Extensior®™, vocé pode apresentar enjoo (nausea) ou vomito e diarreia. Esses
efeitos colaterais podem causar desidratagdo (perda de liquidos), portanto, € importante que vocé beba
muito liquido para evita-la. Isso é especialmente importante se vocé tem problema nos rins. Em caso
de duvidas ou preocupagdes, converse com seu médico.
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Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia)

A combinagdo de uma sulfonilureia ou insulina com este medicamento pode aumentar o risco de
apresentar niveis baixos de agucar no sangue (hipoglicemia) (vide se¢do “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?” para os sinais de alerta de niveis baixos de agucar no sangue). O seu
médico pode pedir-lhe para testar os seus niveis de agtcar no sangue. Isto ajudard o seu médico a
decidir se a dose da sulfoniluréia ou insulina precisa ser alterada para reduzir o risco de queda de
acgucar no sangue.

Doenga do olho diabético (retinopatia)

Se vocé tem doenga do olho diabético e estd usando insulina, Extensior® pode levar a um agravamento
da sua visdo, e isto pode exigir tratamento. Vocé deve informar seu médico em caso de doenga do olho
diabético (retinopatia) ou se vocé apresentar problemas oculares durante o tratamento com Extensior®.

Alteracdes repentinas na sua visao

Se vocé notar uma deteriora¢do repentina ou rdpida da sua visdo durante o tratamento com Extensior®,
fale imediatamente com seu médico. Isso pode ser causado por um efeito colateral muito raro chamado
neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica (NOIA ndo arteritica). Veja o item “Efeitos
colaterais graves” da se¢do “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”. Seu médico
podera encaminha-lo para um exame oftalmolégico e vocé podera ter que interromper o seu
tratamento com Extensior®.

Pacientes com atraso no esvaziamento gastrico (gastroparesia)

Se vocé tem atraso no esvaziamento gastrico (ou seja, seu estbmago demora para esvaziar), chamado
gastroparesia, o uso de Extensior® pode causar eventos adversos gastrointestinais graves ou severos.
Converse com seu médico antes de usar Extensior®.

Criancas e adolescentes
Extensior® nio é recomendado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, visto que a
seguranca e a eficacia nesta faixa etaria ainda ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Extensior®

Informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver tomando, se tomou recentemente ou
poderd tomar qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos fitoterapicos ou outros
medicamentos que vocé comprou sem uma prescricao médica.

Em especial, informe seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver utilizando medicamentos
contendo:

+ varfarina ou outros medicamentos similares ingeridos por via oral para reduzir a coagulacdo do
sangue (anticoagulantes orais). Pode ser necessario fazer exames de sangue frequentes para verificar a
rapidez com que o sangue esta coagulando.

* Se vocé esta usando insulina, seu médico ira lhe dizer como reduzir a dose da insulina e recomendara
que vocé monitore o nivel de aglicar no sangue com mais frequéncia, para evitar hiperglicemia (nivel
alto de agticar no sangue) e cetoacidose diabética (uma complicacdo do diabetes que ocorre quando o
corpo € incapaz de utilizar o agtcar como fonte de energia porque nao ha insulina suficiente).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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Gravidez e Amamentacao

Antes de utilizar Extensior®, informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, se acha que esta
gravida ou se planeja engravidar.

Extensior® ndo deve ser utilizado durante a gravidez porque ndo se sabe se 0 medicamento pode afetar
o feto. Portanto, o uso de contraceptivos é recomendado durante o tratamento com Extensior®.

Se vocé quiser engravidar, discuta com o seu médico como alterar o seu tratamento, uma vez que vocé
deve parar de utilizar este medicamento pelo menos 2 meses antes de uma gravidez planejada. Se vocé
engravidar enquanto estiver utilizando Extensior®, converse com seu médico imediatamente, pois seu
tratamento precisara ser alterado.

Nio utilize este medicamento se estiver amamentando, pois ndo se sabe se Extensior® é excretado no
leite.

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

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

Dirigir e operar maquinas

Se vocé usar este medicamento em associagdo com uma sulfonilureia ou insulina, pode ocorrer queda
nos niveis de actcar no sangue (hipoglicemia), que pode afetar sua capacidade de concentragdo. Nao
dirija nem utilize maquinas se vocé apresentar sinais de baixa glicemia (vide item “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?” para obter os sinais de aviso de baixa glicemia). Converse
com seu médico para mais informagoes.

Conteudo de sédio
Este medicamento contém menos que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose e, por isso, ¢ essencialmente
“livre de s6dio”.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Antes de abrir (antes de iniciar o uso):
e Armazenar em geladeira (de 2 °C a 8 °C).
e Manter o medicamento distante do compartimento do congelador.
e Nao congelar.
e Quando o sistema de aplicacdo ndo estiver em uso, mantenha-o tampado para protegé-lo da
luz.

Durante o uso:
Vocé pode manter o sistema de aplicagdo por 6 semanas:
e Em temperatura abaixo de 30 °C ou em geladeira (de 2 °C a 8 °C).
Manter o medicamento distante do compartimento do congelador.
Nao congelar e ndo utilizar se tiver sido congelado.
Quando o sistema de aplicacdo ndo estiver em uso, mantenha-o tampado para protegé-lo da
luz.

Apés aberto, valido por 6 semanas. Apés este periodo, Extensior® deve ser descartado mesmo
que ainda tenha produto na embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao utilize este medicamento apos a data de validade, que ¢ indicada no rotulo e no cartucho do
sistema de aplicagdo. A data de validade se refere ao ultimo dia do més indicado.

Extensior® ¢ uma solugdo injetavel limpida, incolor e isotonica (pH = 7,4).
Nao utilize este medicamento se a solugdo nao estiver limpida e incolor.

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.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione
protecdo térmica e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragao excessiva.
No caso de viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem
dos avides atinge temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e
plasticos, para eliminar o risco de acidentes e contaminagdo. Os medicamentos usados, vencidos ou
fora de uso, assim como seu sistema de aplicacdo e as embalagens coletoras contendo agulhas, devem
ser descartados em Postos de Coleta localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Saude ou
Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho e a bula, que ndo possuem contato direto
com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel.

Nao tente repor o conteudo do sistema de aplicagdo ou reutilizd-lo. Uma vez vazio, ele deve ser
descartado.

Em caso de davidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre utilize Extensior® exatamente como seu médico orientou. Em caso de dividas, converse com
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Quanto utilizar

* Quando come tilizar Extensior®, a dose inicial é 0,25 t
car a utilizar Extensior”, a dose inicial é 0,25 mg, uma vez por semana, por quatro

semanas.

* Apos quatro semanas, seu médico vai aumentar sua dose para 0,5 mg, uma vez por semana.

* Seu médico pode aumentar sua dose para 1 mg, uma vez por semana, se sua glicemia (nivel de

agucar no sangue) nao estiver bem controlada com a dose de 0,5 mg, uma vez por semana.

Nao altere sua dose, a menos que o médico tenha orientado.

Como Extensior® é administrado

Extensior® ¢ administrado como injegdo sob a pele (injegdo subcutinea). Ndo deve ser injetado na veia
ou no musculo.

* Os melhores locais para aplicar a injegdo sdo a parte anterior das coxas, a parte anterior da cintura
(abdome) e a parte superior do brago.

* Antes de utilizar o sistema de aplicacdo pela primeira vez, seu médico ou enfermeiro mostrard como
usa-lo.

Instrugdes detalhadas do sistema de aplicacao estdo no verso desta bula.
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Extensior® pode ser administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. Seu sistema de aplicagdo
foi desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®. AS AGULHAS PODEM
OU NAO ESTAR INCLUIDAS. Isso depende da apresentagio adquirida.

Quando utilizar Extensior®

* Vocé d ili ior® ia da ivel
océ deve utilizar Extensior® uma vez por semana, no mesmo dia da semana, se possivel.

* Vocé pode aplicar a injecao a qualquer hora do dia — independentemente das refeicdes.

Se necessario, vocé pode alterar o dia da sua injegdo semanal de Extensior® contanto que tenha se
passado pelo menos 3 dias desde sua tltima injecdo de Extensior®™ Apods selecionar um novo dia para
sua inje¢do, continue com a inje¢do uma vez por semana.

Se vocé parar de utilizar Extensior®

Nio pare de utilizar Extensior® sem conversar com seu médico. Se vocé parar de usa-lo, sua glicemia
(nivel de agticar no sangue) pode aumentar.

Em caso de davidas sobre o uso deste medicamento, converse com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Populacdes Especiais
e Pacientes idosos: Nenhum ajuste de dose € necessario com base na idade.

e Pacientes com comprometimento hepatico: Nenhum ajuste € necessario para pacientes com
comprometimento hepatico. A experiéncia com o uso de Extensior® em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave ¢ limitada.

e Pacientes com comprometimento renal: Nenhum ajuste € necessario para pacientes com
comprometimento renal leve, moderado ou grave. A experiéncia com o uso de Extensior® em
pacientes com doenga renal em estado terminal é limitada. Populagdo pediatrica: A seguranga
e a eficicia de Extensior® em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo
foram estudadas. Nao ha dados disponiveis.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esqueceu de injetar uma dose e:

* ndo se passaram mais de 5 dias que vocé deveria ter utilizado Extensior®, use assim que se lembrar.

Injete a proxima dose no dia planejado.

» se passaram mais de 5 dias que vocé deveria ter utilizado Extensior®, pule a dose esquecida. Injete a

proxima dose no dia planejado.

Nao tome uma dose extra ou aumente a dose para compensar uma dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, Extensior® pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os apresentem.

Reaciao muito comum (pode ocorrer em mais de 1 em 10 pessoas):

* Sensacdo de enjoo (nausea) — isso geralmente desaparece ao longo do tempo.
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* Diarreia — isso geralmente desaparece ao longo do tempo.
* Baixo nivel de agtcar no sangue (hipoglicemia) quando este medicamento ¢é utilizado com
medicamentos que contém sulfonilureia ou insulina.

Reac¢ao comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

* Vomito

* Baixa glicemia (hipoglicemia) quando Extensior® ¢é utilizado com medicamentos orais para o
diabetes que nao sejam sulfonilureia ou insulina.

Os sinais de alerta de hipoglicemia podem surgir repentinamente ¢ podem incluir: suor frio, pele fria e
palida, dor de cabega, batimentos cardiacos rapidos, sensacdo de enjoo (ndusea) ou muita fome,
alteragdes na visdo, sensagdo de sono ou fraqueza, nervosismo, ansiedade ou confusdo, dificuldade de
concentracao ou tremor.

Seu médico o informara como tratar sua hipoglicemia ¢ o que fazer se perceber esses sinais de alerta.
A baixa taxa de agucar no sangue ¢ mais provavel de acontecer se vocé também tomar uma
sulfoniluréia ou insulina. Seu médico pode reduzir a sua dose destes medicamentos antes de comecar a
utilizar este medicamento.

* Indigestao

* Inflamacdo do estomago (“gastrite”) — os sinais incluem dor de estomago, sensa¢do de enjoo
(ndusea) ou vOmito

* Refluxo ou azia — também chamado de “doenga do refluxo gastroesofagico” (DRGE)

* Dor no estdmago

* Inchago no estomago

* Constipacdo (prisao de ventre)

* Arrotos

* Célculo biliar

* Sensagdo de tontura

* Sensagao de cansago

* Perda de peso

* Perda de apetite

* Gases (flatuléncia)

* Aumento de enzimas pancreaticas (como lipase e amilase)

* Dor de cabega.

Reac¢ao incomum (pode afetar até¢ 1 em 100 pessoas):

* Alteragdo no gosto de alimentos ou bebidas

* Pulso rapido

» Reagodes no local da injecdo — como hematoma, dor, irritacdo, coceira e erupgao cutanea
* Reacodes alérgicas como erupgao cutinea, coceira ou urticaria

* Atraso no esvaziamento do estomago.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
* Alteragdo na sensibilidade da pele.

Efeitos colaterais graves

Reaciio comum (pode afetar até¢ 1 em 10 pessoas):

» Complicagdes da doenga do olho diabético (retinopatia) — voc€ deve conversar com o seu médico se
tiver problemas oculares, como alteragdes na visao, durante o tratamento com este medicamento.

Reacéio incomum (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
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* Pancreas inflamado (pancreatite aguda) que pode causar dor intensa no estdbmago e nas costas, que
ndo vai embora. Vocé deve procurar um médico imediatamente se sentir esses sintomas.

Reacgao rara (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

» Reacoes alérgicas graves (reacdes anafildticas, angioedema) - vocé deve obter ajuda médica
imediatamente e informar seu médico o quanto antes se apresentar sintomas como problemas
respiratorios, inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta com dificuldade para engolir, e batimentos
cardiacos rapidos.

Reacio muito rara (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):

» Uma condig@o médica ocular chamada neuropatia optica isquémica anterior ndo arteritica (NOIA néo
arteritica), que pode causar a perda de visdo em um dos seus olhos sem qualquer dor. Vocé deve entrar
em contato imediatamente com seu médico se notar uma piora repentina ou gradual da visdo (veja o
item “Alteracdes repentinas na sua visdo” da se¢do “4. O que devo saber antes de usar esse
medicamento?”).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
* Obstrucado intestinal. Uma forma grave de prisdo de ventre (constipacdo) com sintomas adicionais,
como dor de estdomago, distensdo abdominal, vomito etc.

Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui todos os possiveis efeitos colaterais néo listados nesta bula.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

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

Se vocé utilizar mais Extensior® do que deveria, converse com seu médico imediatamente. Vocé pode

apresentar efeitos colaterais, como sensacao de enjoo (nausea).

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1766.0043

Produzido por:

Novo Nordisk A/S

Bagsveaerd, Dinamarca

ou

Novo Nordisk A/S

Hillerad, Dinamarca

ou

Novo Nordisk Pharmaceutical Industries LP
Clayton, Estados Unidos da América
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Instrugdes sobre como usar Extensior® 1 mg/dose de solucio para injecio em sistema de aplicacio

preenchido

Leia essas instrucdes cuidadosamente antes de usar seu

sistema de aplicagdo preenchido Extensior®.

Converse com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico sobre
. @ C®
como aplicar Extensior® corretamente. Somente use Extensior

conforme prescrito.

Inicie verificando seu sistema de aplicacio para se certificar
de que ele contém Extensior® 1 mg/dose. Em seguida, olhe as
ilustragdes a seguir para conhecer as diferentes partes de seu

sistema de aplicacdo e agulha.

Se vocé possui deficiéncia visual total ou parcial e nio
puder ler o contador de dose de seu sistema de aplicacio,
nao utilize este sistema de aplicacdo sem ajuda. Pega ajuda
de uma pessoa com boa visdo e que saiba como utilizar o

sistema de aplica¢do Extensior®.

Extensior® ¢ um sistema de aplicagdo preenchido de controle
de dose. Ele conttm 4 mg de semaglutida e vocé pode
selecionar doses de 1 mg Um sistema de aplicagdo ndo

utilizado contém 4 doses de 1 mg.

Extensior® pode ser administrado com agulhas de at¢é 8 mm de
comprimento. Seu sistema de aplicacdo foi desenvolvido para
ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®.

AS AGULHAS PODEM OU NAO ESTAR INCLUIDAS.

Isso depende da apresentagdo adquirida.

Extensior® sistema de
aplicacao e agulhas
(exemplo)

Tampa i i
L =
II II
T ( |
| -
. «‘—— Janela
JL-—-\TJ-,
m
b
=
1]
3 Rétulo
o
-
@
:i‘ar— Contador de dose
7%
__:-I—— Indicador de
(=) dose
Seletor de dosd’
Botao de
aplicacao

Tampa
externa da
agulha

Tampa
interna da
agulha

Agulha

Selo
protetor

Simbolo de
verifica¢io

o~ do fluxo
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Informacdes importantes

Atente-se especialmente a estas observagdes, pois sao importantes para o uso seguro do sistema de

aplicacgao.

1. Prepare seu sistema de aplicacdo com uma nova agulha

Verifique o nome e o rétulo colorido de seu sistema de aplicagdo para se
certificar de que ele contém Extensior® 1 mg/dose. Isso é especialmente
importante se vocé tomar mais de um tipo de medicamento injetavel. Usar
o medicamento errado pode ser prejudicial a sua satde.

Tire a tampa do sistema de aplicacio.

Verifique se a soluciio no sistema de aplicacio esta limpida e incolor.
Olhe pela janela do sistema de aplicacdo. Se a solugdo parecer turva ou

ndo for incolor, ndo use o sistema de aplicacao.

Pegue uma nova agulha.

Verifique se o selo protetor e a tampa externa da agulha possuem danos
que possam afetar a esterilidade. Se houver qualquer dano visivel, use
uma nova agulha.

Retire o selo protetor.

Certifique-se de colocar a agulha corretamente.
Rosqueie a agulha no sistema de aplicagao.

Gire até que esteja firme.

A agulha é coberta por duas tampas. Vocé deve remover ambas as
tampas. Se vocé esquecer de remover ambas as tampas, vocé nao injetara
nenhuma solugdo.

Retire a tampa externa da agulha e guarde-a. Vocé precisara dela apds

a injecdo para remover a agulha do sistema de aplicagdo de forma segura.

Retire a tampa interna da agulha e descarte-a. Se tentar recolocé-la,

voce podera se ferir acidentalmente com a agulha.

Uma gota da solug@o pode aparecer na ponta da agulha. Isso ¢ normal, mas vocé
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deve verificar o fluxo se vocé estiver usando um sistema de aplicagdo novo pela
primeira vez. Veja a etapa 2. “Verifique o fluxo com cada sistema de aplicagdo
novo”.

Nao rosqueie uma nova agulha no sistema de aplicagdo até que esteja pronto

para a injegao.

A Sempre use uma nova agulha para cada injecao.

Isso pode evitar agulhas entupidas, contaminacgao, infec¢do e administragao imprecisa.

A Nunca use uma agulha danificada ou torta.

2. Verifique o fluxo com cada sistema de aplicacio novo

. Se o seu sistema de aplicagdo Extensior® ja estiver em uso, va para a
etapa 3 “Selecione sua dose”. Somente verifique o fluxo de Extensior®

antes da sua primeira injecio com cada sistema de aplicacao novo.

. Gire o seletor de dose para o simbolo de verificacao de fluxo (== =) '
Simbolo de
verificacio

logo ap6s o “0” (zero). Certifique-se de que o simbolo de verificacdo de
do fluxo

fluxo esteja alinhado com o indicador de dose.

. Segure o sistema de aplicacdo com a agulha apontando para cima.

Pressione e segure o botio de aplicagdo até que o contador de dose

retorne para “0” (zero). O “0” deve se alinhar com o indicador de dose.

Uma gota da solucdo deve aparecer na ponta da agulha.

Uma pequena gota pode permanecer na ponta da agulha, mas ela ndo sera injetada.

Se nenhuma gota aparecer, repita a etapa 2 “Verifique o fluxo com cada sistema de aplicacdo novo” até¢ 6
vezes. Se a gota ainda ndo aparecer, troque a agulha e repita a etapa 2 “Verifique o fluxo com cada sistema
de aplicagdo novo” novamente.

Descarte o sistema de aplicac@o e use um novo se uma gota de solucdo ainda ndo aparecer.

A Certifique-se sempre de que uma gota aparec¢a na ponta da agulha antes de usar um novo sistema
de aplicagdo pela primeira vez. Isso garante o fluxo da solugao.

Se nenhuma gota aparecer, vocé ndo injetard o medicamento mesmo que o contador de dose se
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mova. Isso pode indicar uma agulha entupida ou danificada.

Se vocé ndo verificar o fluxo antes da sua primeira injecdo com cada sistema de aplicagdo novo,

vocé pode ndo receber a dose prescrita e o efeito pretendido de Extensior®.

3. Selecione sua dose

. Gire o seletor de dose para selecionar 1 mg.

Continue girando até o contador de dose parar e mostrar 1 mg.

Somente o contador de dose ¢ o indicador de dose mostrardo que 1 mg foi selecionado.

Vocé s6 pode selecionar 1 mg por dose. Quando o sistema de aplicagdo contém menos de 1 mg, o contador
de dose para antes de mostrar 1.

O seletor de dose clica de modo diferente quando ¢ girado para frente, para trds ou quando passa o nimero

de 1 mg.

A Sempre utilize o contador de dose e o indicador de dose para ver que 1 mg foi selecionado
antes de injetar este medicamento.
Somente doses de 1 mg devem ser selecionadas com o seletor de dose. A dose de 1 mg deve se

alinhar precisamente com o indicador de dose para garantir que esta recebendo a dose correta.

Quanto de solu¢ao resta

. Para ver quanto de solucao resta, use o contador de dose: Gire o seletor
de dose até que o contador de dose pare.

Se ele mostrar 1, pelo menos 1 mg resta no sistema de aplicacao.

Se o contador de dose parar antes de 1 mg, ndo ha solugio suficiente

~ |Contador de
11| [dose parou:

para uma dose completa de 1 mg.
1 mg restante

A Se ndo houver solucdo suficiente no sistema de aplicagdo para uma dose completa, ndo o utilize.

Use um novo sistema de aplicagdo Extensior®.

4. Injete sua dose

. Insira a agulha na sua pele como seu médico ou enfermeiro mostrou.
. Certifique-se de que possa ver o contador de dose. Nao cubra o

contador com seus dedos. Isso pode interromper a injecao.
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. Pressione e segure o botao de aplicacdo. Observe o contador de dose
retornar para o “0” (zero). O “0” deve se alinhar com o indicador de

dose. Vocé pode ouvir ou sentir um clique.

. Continue pressionando o botio de aplicacdo enquanto mantém a

agulha na sua pele.

. Conte lentamente até 6 enquanto mantém o botdo de aplicacio | |[@ Contelentamente:
. 1-2-3-4-5-6
pressionado. _\2

. Se a agulha for removida antes, vocé podera ver um fluxo de solucao

vindo da ponta da agulha. Se isso ocorrer, a dose completa ndo foi

liberada. -—-~'1|_|

. Retire a agulha da sua pele. Vocé pode entdo soltar o botdo de | |ID) I

i
aplicagdo. t | :-ll
L.

Se aparecer sangue no local da injeg@o, pressione levemente.

Vocé pode ver uma gota de solugdo na ponta da agulha apds a aplicagdo. Isso € normal e ndo afeta sua dose.

A Sempre observe o contador de dose para saber quanto mg vocé injeta. Pressione o botdo de

aplicacdo até que o contador de dose retorne para o “0”.

Como identificar uma agulha danificada ou entupida

- Se “0” nao aparece no contador de dose apos pressionar continuamente o botdo de aplicagdo, vocé
pode ter utilizado uma agulha entupida ou danificada.

- Nesse caso, vocé pode ndo ter recebido a medicagdo — mesmo que o contador de dose tenha movido

da dose original que vocé ajustou.

Como manusear uma agulha entupida

Troque a agulha, conforme descrito na etapa 5 “Ap0s sua inje¢do” e repita todas as etapas iniciando
na etapa 1 “Prepare seu sistema de aplicagdo com uma nova agulha”. Certifique-se de que vocé
selecionou a dose total que precisa.

Nunca toque no contador de dose ao injetar. Isso pode interromper a injegao.

5. Apés sua injecao
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. Sempre descarte a agulha apés cada inje¢do para garantir injegoes | |EN '
seguras e evitar o entupimento da agulha. Se a agulha estiver entupida, ot

vocé nao injetara nenhum medicamento.

. Leve a ponta da agulha para a tampa externa da agulha em uma

superficie plana sem tocar na agulha ou na tampa externa da agulha.

. Apbs cobrir a agulha, empurre cuidadosa e completamente a tampa
externa da agulha.

. Desrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente, conforme descrito no
item “S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?” desta bula, na se¢do “Descarte”.

. Coloque a tampa do sistema de aplicacdo apods cada uso para proteger a

soluc¢do da luz.

Quando o sistema de aplicacdo estiver vazio, descarte-o sem a agulha, conforme descrito no item 5.
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?” desta bula, na

secao “Descarte”.

N Nunca tente recolocar a agulha na tampa interna da agulha. Vocé pode se machucar com a
agulha.
A Sempre retire a agulha do sistema de aplicacdo imediatamente apos cada injecio.

Isso pode evitar agulhas entupidas, contaminagdo, infec¢do, vazamento de solu¢do e administragido

Incorreta.

A Outras informacdes importantes

. Sempre mantenha o sistema de aplicacdo e agulhas fora do alcance de terceiros, especialmente de
criangas.

. Nunca compartilhe o sistema de aplicacdo ou agulhas com outras pessoas.

. Cuidadores devem ter cautela ao manusear as agulhas usadas para evitar lesdo e infeccdo
cruzada.

Cuidados com o sistema de aplicacio

Cuide de seu sistema de aplicacdo. O manuseio descuidado ou errado pode resultar na administragdo de

dose imprecisa. Se isso acontecer, vocé pode nio obter o efeito pretendido de Extensior®.

. Niao deixe o sistema de aplica¢ido no carro ou em outro local onde possa ficar muito quente ou
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muito ftio.

Nio injete Extensior® que foi congelado. Se injetar, vocé pode ndo obter o efeito pretendido de
Extensior®.

Nio injete Extensior® que foi exposto a luz solar direta. Se injetar, vocé pode ndo obter o efeito
pretendido de Extensior®.

Nao exponha o sistema de aplicacio a poeira, sujeira ou liquidos.

Nao lave, mergulhe ou lubrifique o sistema de aplicacdo. Ele pode ser limpo com um pano
umido e detergente neutro.

Nao derrube o sistema de aplicacdo ou o bata contra superficies duras. Se derrubar ou suspeitar
de um problema, encaixe uma agulha nova e verifique o fluxo antes de injetar.

Naio tente reutilizar o sistema de aplicacdo. Depois de vazio, ele deve ser descartado.

Nao tente reparar o sistema de aplica¢iao ou desmonta-lo.
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, ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA

Extensior® 1,34 mg/mL

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da Versdes |ApresentacOes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10489 -
PRQDUTO 0,25 mge 0,5 mgx
BIOLOGICO - 1,5mL
21/06/2024 0846318/24-2 Registro de 14/10/2024 N/A VP/VPS
Medicamento - 1,0 mgx 3,0 mL
CLONE
1913 - PRODUTO 0,25 mg e 0,5mgx
06/05/2025 | 0611263/25-4 | BIOLOGICO - | 06/05/2025 Dizeres Legais VP/VPS L5 mL
10463 - PRODUTO Aditamento
BIOLOGICO - 1,0 mgx3,0 mL
10/10/2025 1366250/25-7 | Inclusdo Inicial de 4. O que devo saber antes
Texto de Bula - de usar este
RDC 60/12 medicamento?
8. Quais os males que este
1913 - PRODUTO medicamento 5ode me 0,25 mge 0,5 mg x
30/07/2025 | 0987051/25-3 | BIOLOGICO - 30/07/2025 causar? VP/VPS 1,5 mL
Aditamento Dizeres legais
1,0 mgx 3,0 mL
5. Adverténcias e
Precaugbes
9. Reacles adversas
Dizeres legais
10456 -
10456 -,PRODUTO PRODUTO 8. Quais os males que este
BIOLOGICO - - )
Notificacdo de BIOLOGICO - medicamento pode me 0,25 mg e 0,5 mg x
Alteracio de Notificagcao de causar? ! 15 mi_
13/11/2025 1495425/25-8 Texto de Bula - 13/11/2025 1495425/25-8 Alteracdo de 13/11/2025 VP/VPS !
s Texto de Bula - 5. Adverténcias e
publicagao no blicacdo no PrecaucOes 1,0 mg x 3,0 mlL
Bulario RDC publicas -caug
60/12 Bulario RDC 9. Reacgoes adversas
60/12
10456 - PRODUTO 10456 - 4. O que devo saber antes
BIOLOGICO - PRODUTO de usar este 0 0
Notificagdo de BIOLOGICO - medicamento? 25 nlgsemf mg x
12/12/2025 1593237/25-1 Alteragao de 12/12/2025 1593237/25-1 Notificagdo de 12/12/2025 6. Como devo usar este VP/VPS !
Texto de Bula - Alteracdo de medicamento?

publicagdo no

Bulario RDC

Texto de Bula -
publicagdo no

Instrugcdes de Uso

1,0 mgx 3,0 mL




60/12 Bulario RDC 5. Adverténcias e
60/12 PrecaugOes
8. Posologia e Modo de Usar
9. Reacbes adversas
Instrugdes de Uso
10456 - PRODUTO 10456 -
BIOLOGICO - PRODUTO .

BIOLOGICO - 8. Quais os males que este

Notificagao de
Alteracdo de

Notificagdao de

medicamento pode me

0,25 mge 0,5 mgx
1,5mL

14/01/2026 0041304/26-8 14/01/2026 0041304/26-8 Alteracdo de 14/01/2026 causar? VP/VPS
Texto de Bula -
publicacdo no Texto de Bula - 1,0 mg x 3,0 mL
e publicagdo no 9. Reagdes adversas ! !
Bulario RDC ..
60/12 Bulario RDC
60/12
1. Para que este
medicamento é indicado?
6. Como devo usar este
medicamento?
10456 - PRODUTO P edicamento pode e
I\?cl)g;}?aGgCood-e 10502 - causar?
Alte 5 do PRODUTO Instrucdes de Uso 0,25 mg e 0,5 mg x
27/02/2026 - racao 13/11/2024 | 1560256/24-7 | BIOLOGICO - VP/VPS 1,5mL

Texto de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

Modificacdo Pos-
Registro - CLONE

1. Indicag0es
2. Resultados de eficacia
3. Caracteristicas
Farmacoldgicas
8. Posologia e Modo de Usar
9. Reacgdes Adversas
Instrugdes de Uso

1,0 mgx 3,0 mL




