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DUPIXENT®
dupilumabe

APRESENTACOES

DUPIXENT 300 mg solucao injetavel: Seringa preenchida com sistema de seguranca de uso Unico com 2 mL contendo
300 mg (150 mg/mL) de dupilumabe: embalagem com 2 seringas.

DUPIXENT 300 mg solugdo injetavel: Caneta preenchida de uso Ginico com 2 mL contendo 300 mg (150 mg/mL) de
dupilumabe: embalagem com 2 canetas.

DUPIXENT 200 mg solucéo injetavel: Seringa preenchida com sistema de seguranga de uso Unico com 1,14 mL contendo
200 mg (175 mg/mL) de dupilumabe: embalagem com 2 seringas.

DUPIXENT 200 mg solugéo injetavel: Caneta preenchida de uso Gnico com 1,14 mL contendo 200 mg (175 mg/mL) de
dupilumabe: embalagem com 2 canetas.

USO SUBCUTANEO.
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 MESES).

COMPOSICAO

DUPIXENT 300 mg
Cada seringa preenchida ou caneta preenchida contém 300 mg de dupilumabe (150 mg/mL).
Excipientes: histidina, cloridrato de arginina, acetato de sddio, sacarose, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis.

DUPIXENT 200 mg
Cada seringa preenchida ou caneta preenchida contém 200 mg de dupilumabe (175 mg/mL).
Excipientes: histidina, cloridrato de arginina, acetato de sddio, sacarose, polissorbato 80 e 4gua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

1.1 Dermatite atopica

Adultos e adolescentes

DUPIXENT é indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atpica moderada a grave (doenga
que causa inflamac&o, lesdes e coceira da pele) cuja doenca ndo é adequadamente controlada com tratamentos topicos
(que se aplicam sobre a pele) ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.

DUPIXENT pode ser utilizado com ou sem tratamento tépico.

Criancas de 6 meses a 11 anos de idade

DUPIXENT é indicado para o tratamento de criancas de 6 meses a 11 anos de idade com dermatite atdpica grave cuja
doenga ndo é adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos nao sdo aconselhados.
DUPIXENT pode ser utilizado com ou sem corticosteroide tépico.

1.2 Asma

Adultos e adolescentes

DUPIXENT é indicado para pacientes a partir de 12 anos como tratamento de manutencgéo complementar para asma grave
com inflamag&o tipo 2 caracterizada por eosinofilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de éxido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide inalatorio, associado a
outro medicamento para tratamento de manutenc&o.

DUPIXENT ¢ indicado como terapia de manutencdo para pacientes com asma grave e que sdo dependentes de
corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamacéo do tipo 2.

Criancas de 6 a 11 anos de idade

DUPIXENT ¢ indicado em criancas de 6 a 11 anos como tratamento de manutencdo complementar para asma grave com
inflamacdo do tipo 2 caracterizada por eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fracdo exalada de éxido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados com doses médias ou altas de corticosteroide inalatério associado a
outro medicamento para tratamento de manutencéo.

1.3 Rinossinusite Cronica com pdlipo nasal (RSCcPN)
DUPIXENT também ¢ utilizado, com outros medicamentos, para o tratamento de RSCcPN em adultos e adolescentes a
partir de 12 anos de idade cuja doenga nédo é controlada com os seus medicamentos atuais.



sanofi
1.4 Prurigo Nodular (PN)

DUPIXENT também ¢é utilizado para tratar adultos com prurigo nodular (PN) cuja doenca ndo é adequadamente
controlada com tratamentos tépicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. DUPIXENT pode ser utilizado
com ou sem corticosteroides topicos.

1.5 Esofagite Eosinofilica (EE0)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de esofagite eosinofilica (EEo) em pacientes a partir de 1 ano de idade com
peso corporal igual ou superior a 15 Kg.

1.6 Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)

DUPIXENT é indicado para pacientes adultos com doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ndo controlada associada
a inflamacdo do tipo 2 (caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue), como um tratamento de manutencéo adicional
a terapia de base de tratamento padréo de antimuscarinico de longa a¢do (LAMA) + p2-agonista de longa acdo (LABA)
+ corticoides inalatérios (CIS), a menos que CIS tenham sido contraindicados.

1.7 Urticaria Croénica Espontanea (UCE)
DUPIXENT é indicado para o tratamento de pacientes a partir de 2 anos com urticaria cronica espontanea cuja doenca
ndo é adequadamente controlada com tratamento com anti-histaminicos H1.

1.8 Penfigoide Bolhoso (PB)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com penfigoide bolhoso (PB) moderado a grave.

1.9 Rinossinusite flingica alérgica (RSFA)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos e criangas com 6 anos de idade ou mais com rinossinusite
fungica alérgica (RSFA).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DUPIXENT contém a substancia ativa dupilumabe. Dupilumabe é um anticorpo monoclonal totalmente humano.
Anticorpos monoclonais sdo proteinas que reconhecem e se ligam as proteinas especificas do organismo. Dupilumabe
funciona inibindo a sinalizagdo da interleucina-4 (IL-4) e interleucina-13 (IL-13) (proteinas importantes na resposta
alérgica). Em pacientes com dermatite atopica e com asma tipo 2, essas proteinas estdo presentes em niveis elevados
causando inflamacéo e sintomas como irritacdo e coceira da pele.

DUPIXENT inibe a IL-4 e a IL-13 (que s&o os principais impulsionadores de doencas inflamatdrias, tais como a dermatite
atdpica e a asma), reduzindo os sintomas da doenca pela diminui¢éo do processo de inflamagéo.

A concentragdo clinicamente eficaz é geralmente atingida na segunda semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DUPIXENT é contraindicado se vocé tem alergia conhecida ao dupilumabe ou a qualquer outro componente da
formulacdo (vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? — Adverténcias e
precaugdes’).

N&o use o medicamento se vocé pensa que pode ser alérgico, ou se ndo tem certeza, pe¢a conselhos ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de usar DUPIXENT.

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

Adverténcias e precaucdes:

N&o interrompa ou reduza seus medicamentos para asma, a menos que seja instruido pelo seu médico. Estes medicamentos
(especialmente os chamados corticosteroides) devem ser interrompidos gradualmente, sob supervisdo direta do seu
médico e dependente da sua resposta ao DUPIXENT.

DUPIXENT nédo é um medicamento de resgate e ndo deve ser usado para tratar uma crise de asma ou de DPOC
(exacerbacdo).

Se vocé tem asma e esta tomando medicamentos para asma, ndo troque ou pare 0 uso de seu medicamento para asma sem
falar com seu médico. Converse com seu médico antes de parar de usar DUPIXENT ou se sua asma permanece
descontrolada ou teve piora durante o tratamento com este medicamento.

Informe seu médico ou seu farmacéutico se vocé estiver usando, tenha usado recentemente ou possa usar qualquer outro
medicamento, ou se vocé foi recentemente ou esta para ser vacinado.
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Hipersensibilidade (alergia)

DUPIXENT pode potencialmente causar rea¢fes adversas graves, incluindo reagdo cuténea, hipersensibilidade (alergia
generalizada). ReacOes de hipersensibilidade (alergia generalizada) foram relatadas, incluindo reagdo anafilatica (reacao
alérgica grave e imediata), angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas) e reacfes de doenca do soro
(reacdo de hipersensibilidade caracterizada por febre, urticéria, artrite, artralgia, nefrite e outros sintomas sistémicos) ou
semelhante a doenga do soro.

Vocé deve ficar atento aos sinais destas condicdes alérgicas, enquanto estiver tomando DUPIXENT.

Se vocé perceber qualquer sinal de uma reacdo alérgica, pare de tomar DUPIXENT e informe o seu médico ou procure
ajuda médica imediatamente.

Raramente, DUPIXENT pode causar efeitos colaterais graves, incluindo reagdes alérgicas (hipersensibilidade) e reacéo
anafilatica (reacdo alérgica grave e imediata) e angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas). Vocé deve
ficar atento aos sinais dessas condicoes (ou seja, problemas respiratérios, inchago da face, labios, boca, garganta ou lingua,
célicas abdominais, desmaios, tonturas, sensacéo de tontura (pressao baixa), febre, sensacéo geral de mal-estar, linfonodos
inchados, urticaria (erupcao na pele que causa coceira), coceira, dor nas articulac@es, erupcao cutanea (incluindo erupcéao
cuténea com aparéncia de alvo, nddulos dolorosos vermelhos ou azuis sob a pele, ou manchas vermelhas com pus na
pele)) enquanto vocé estd usando DUPIXENT. Tais sinais estdo listados em “Efeitos colaterais graves”.

Pare de usar DUPIXENT e fale com seu médico ou obtenha ajuda médica imediatamente se vocé notar qualquer sinal de
uma reagdo alérgica.

Eventos relacionados a conjuntivite (inflamag&o ou infecgdo na conjuntiva (parte do olho)), ceratite (inflamag&o
do tecido transparente na frente do olho (cérnea)) e blefarite (inflamag&o nas bordas das palpebras)

Vocé deve informar seu médico sobre qualquer novo sintoma ocular (nos olhos), piora dos sintomas oculares (nos olhos)
incluindo dor nos olhos e alterages na visdo ou complicagdes fibréticas (por exemplo ectropion (palpebra inferior se
volta para fora) ou simbléfaro (onde a parte conjuntiva da palpebra inferior forma aderéncia anormais na parte conjuntiva
da parte branca do olho).

Foram relatados eventos relacionados & conjuntivite (inflamag&o ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)) e ceratite
(inflamacéo do tecido transparente na frente do olho (cérnea)) com uso de DUPIXENT, predominantemente em pacientes
com dermatite atopica. Alguns pacientes relataram distarbios visuais (por exemplo, visdo embacada) associados a
conjuntivite (inflamac&o ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)), ceratite (inflamag&o do tecido transparente na frente
do olho (cornea)) e blefarite (inflamacéo nas bordas das palpebras)

(vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Os pacientes tratados com DUPIXENT que desenvolvem conjuntivite (inflamacéo ou infec¢do na conjuntiva (parte do
olho)) que ndo se resolve ap6s tratamento padréo, sinais e sintomas sugestivos de ceratite (inflamagdo do tecido
transparente na frente do olho (cdrnea)) ou blefarite (inflamacéo nas bordas das palpebras) devem ser submetidos a exame
oftalmolégico imediatamente, conforme apropriado (vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”).

Dermatite atopica ou RSCcPN em pacientes com asma como comorbidade

Os pacientes que fazem uso de DUPIXENT para dermatite atopica moderada a grave ou RSCcPN e que também tém asma
como comorbidade ndo devem ajustar ou parar 0s tratamentos para a asma sem consultar o seu médico. Os pacientes com
asma como comorbidade devem ser cuidadosamente acompanhados apés o fim do tratamento com DUPIXENT.

Condicdes eosinofilicas

Raramente, os pacientes que tomam um medicamento para asma podem desenvolver inflamagéo dos vasos sanguineos ou
dos pulmdes devido a um aumento dos glébulos brancos (eosinofilia). Nao se sabe se isso é causado por DUPIXENT.
Essa condigdo acontece, mas nem sempre, em individuos que também fazem uso de corticosteroide e tem seu uso
interrompido ou tem a dose reduzida. Informe imediatamente o seu médico se desenvolver algumas das seguintes
condicBes: sintomas semelhantes ao da gripe, prurido (coceira e/ou ardéncia) ou sensacdo de dorméncia nos bragos ou
pernas, agravamento dos sintomas pulmonares e / ou rash (erupcao cutanea).

Infecgdes helminticas (doenca parasitaria causada por vermes)

Se vocé estd com uma infeccao parasitaria, vocé devera ser tratado antes de iniciar o tratamento com DUPIXENT.

Se vocé se infectar durante o tratamento com DUPIXENT e nédo responder ao tratamento antiparasitario, o tratamento
com DUPIXENT devera ser interrompido até que a infecgdo esteja curada. Reagdes adversas de enterobiase (infecgéo por
verme) foram reportados em criancas de 6 a 11 anos que participaram do programa de desenvolvimento de asma pediatrica
(vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? — 8.2 Asma”).
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Problemas oculares

Converse com seu médico se voce tiver algum problema novo ou piora de problema nos olhos, incluindo dor ocular ou
alteragBes na vis&o.

Gravidez

Dados disponiveis de relatos de casos e uma série de casos com uso de DUPIXENT em mulheres gravidas ndo
identificaram risco de defeitos congénitos graves, aborto espontaneo ou resultados adversos maternos ou fetais associado
ao medicamento.

Se vocé esta gravida, acredite que possa estar gravida ou esta planejando ter um bebé, peca conselhos ao seu médico antes
de usar este medicamento. Os efeitos deste medicamento em gestantes ndo sdo conhecidos; portanto, é preferivel evitar o
uso de DUPIXENT na gravidez, a menos que seu médico aconselhe a usa-lo.

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

Lactacdo

N&o existem dados sobre a presenca de dupilumabe no leite materno, e seus efeitos na crianca amamentada ou seus efeitos
na producdo de leite. Sabe-se que a IgG humana esta presente no leite humano. Os efeitos da exposicao gastrointestinal
local e a exposigdo sistémica limitada ao dupilumabe na crianca amamentada sdo desconhecidos. Os beneficios da
amamentacdo para o desenvolvimento e para a salde da crianca amamentada devem ser considerados junto com a
necessidade clinica da mde em usar DUPIXENT e os potenciais eventos adversos na crianca amamentada.

Se vocé estda amamentando ou esta planejando amamentar, converse com seu médico antes de usar este medicamento.
Vocé e seu médico devem decidir se vocé ird amamentar ou usar DUPIXENT. Vocé ndo deve fazer as duas coisas.

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

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
DUPIXENT apresenta uma influéncia insignificante ou inexistente sobre a capacidade de dirigir ou operar méaquinas.

Se vocé usar mais DUPIXENT do que deveria ou a dose foi dada muito cedo, fale com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Se voceé esqueceu de injetar uma dose de DUPIXENT, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

N&o pare de usar DUPIXENT sem falar com seu médico primeiro. Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste
medicamento, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Atencéo diabéticos: contém agucar.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Vacinas com virus vivo

DUPIXENT nao foi estudado com vacinas de virus vivo.

Vacinas com virus vivo ndo devem ser administradas concomitantemente com DUPIXENT.

Vacinas com virus inativado

As respostas imunoldgicas a vacinagdo (respostas de defesa do organismo ap0s a vacinacdo) foram avaliadas em um
estudo no qual os pacientes com dermatite atépica foram tratados uma vez por semana por 16 semanas com 300 mg de
dupilumabe. Apos 12 semanas de administracdo de dupilumabe, os pacientes foram vacinados com vacina dTpa (tétano,
difteria e coqueluche) e vacina meningococica polissacaridica e as respostas imunoldgicas foram avaliadas 4 semanas
depois. As respostas de anticorpos (substancias que ajudam na defesa do organismo) tanto da vacina de tétano quanto da
vacina meningococica polissacaridica foram parecidas nos grupos de pacientes tratados com dupilumabe e placebo (grupo
de pacientes que nao recebeu dupilumabe). Nenhuma interacdo adversa entre a vacina com virus inativado e dupilumabe
foi observada no estudo.

Interacfes com substratos CYP450 (um dos principais sistemas enzimaticos do organismo, localizado no figado e
responsavel pela metabolizacao de varios medicamentos)

Os efeitos de dupilumabe na farmacocinética de substratos do CYP foram avaliados em um estudo clinico de pacientes
com dermatite atépica. Os dados coletados deste estudo ndo indicaram um efeito clinicamente relevante do dupilumabe
nas atividades de CYP1A2, CYP3A, CYP2C19, CYP2D6 ou CYP2CO9.
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Uso com outros medicamentos para o tratamento de asma

N&o é esperado efeito de dupilumabe na farmacocinética de medicamentos administrados concomitantemente. Com base
na analise populacional, os medicamentos comumente coadministrados nédo tiveram efeito sobre a farmacocinética do
DUPIXENT em pacientes com asma moderada a grave.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
DUPIXENT deve ser mantido sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. N&o expor ao calor. Ndo
agitar.

Depois de retirar a seringa preenchida ou caneta preenchida de 300 mg do refrigerador, manté-la em repouso por 45
minutos até atingir a temperatura ambiente, antes de administrar DUPIXENT.
Depois de retirar a seringa preenchida ou caneta preenchida de 200 mg do refrigerador, manté-la em repouso por 30
minutos até atingir a temperatura ambiente, antes de administrar DUPIXENT.

Se necessario, as seringas preenchidas ou caneta preenchidas podem ser mantidas a temperatura ambiente de até 30°C por,
no maximo, 14 dias. Ndo armazene acima de 30°C. Depois de retirar do refrigerador, DUPIXENT deve ser utilizado
dentro de 14 dias ou descartado. Se vocé precisar remover a embalagem permanentemente da geladeira, anote a data de
remocéo e use DUPIXENT em 14 dias.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DUPIXENT ¢ uma solucgdo clara a levemente opalescente, incolor a amarelada, livre de particulas visiveis.

N&o use este medicamento se notar que o medicamento esta turvo, descolorido ou tem particulas nele.

N&o jogue fora nenhum medicamento através de &guas residuais ou residuos domésticos. Pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro como jogar fora medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DUPIXENT deve ser administrado através de inje¢do subcutanea.
Seu médico ira decidir qual a dose de DUPIXENT ¢é adequada para vocé.

6.1 Dermatite atépica

Adultos

A dose recomendada de DUPIXENT em pacientes adultos é uma dose inicial de 600 mg (duas injecfes de 300 mg),
seguida de 300 mg administrada uma vez a cada duas semanas (a cada 14 dias).

Pacientes pediatricos e adolescentes (6 anos de idade ou mais)
A dose recomendada de DUPIXENT em pacientes pediatricos e adolescentes de 6 anos ou mais esta especificada na tabela
abaixo:

Tabela 1: Dose de DUPIXENT para administragdo subcutédnea em pacientes pediatricos e adolescentes de 6 anos
ou mais com dermatite atépica.

Peso Corporal Dose Inicial Doses subsequentes
15 até menos de 30 Kg 600 mg (2 injecBes de 300 mg) 300 mg a cada 4 semanas
30 até menos de 60 Kg 400 mg (2 injecBes de 200 mg) 200 mg a cada 2 semanas

60 Kg ou mais 600 mg (2 injecBes de 300 mg) 300 mg a cada 2 semanas
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Pacientes pediatricos (6 meses a 5 anos de idade)
A dose recomendada de dupilumabe para criancas de 6 meses a 5 anos de idade esta especificada na Tabela 2.

Tabela 2: Dose de DUPIXENT para administracdo subcuténea em pacientes pediatricos de 6 meses a 5 anos de
idade com dermatite atopica

Peso Corporal Dose Inicial Doses subsequentes
5 até menos de 15 Kg 200 mg (1 injecdo de 200 mg) 200 mg a cada 4 semanas
15 até menos de 30 Kg 300 mg (1 injecédo de 300 mg) 300 mg a cada 4 semanas

DUPIXENT pode ser usado com ou sem terapia topica.

6.2 Asma
Adultos e adolescentes
A dose recomendada de DUPIXENT para adultos e adolescentes (idade igual ou superior a 12 anos) é:
e Em pacientes com asma grave e que estdo fazendo uso de corticosteroides oral ou pacientes que possuem asma
grave e dermatite atépica de moderada a grave simultaneamente ou adultos com rinossinusite crénica grave com
polipo nasal simultaneamente ou para pacientes pediatricos com idade entre 12 e 17 anos e pesando mais de 60
kg com RSFA comérbida ou adultos com RSFA comérbida, é recomendada uma dose inicial de 600 mg (duas
injecdes de 300 mg), seguida de uma dose de 300 mg administrada a cada duas semanas (a cada 14 dias) sob a
forma de injecéo subcuténea.
e Para todos os outros pacientes, é recomendada uma dose inicial de 400 mg (duas inje¢des de 200 mg), seguida
de uma dose de 200 mg administrada a cada duas semanas (a cada 14 dias) sob a forma de inje¢do subcutanea.
Os pacientes tratados concomitantemente com corticosteroide oral podem reduzir a sua dose de corticosteroide, uma vez
que tenha ocorrido uma melhora clinica com o uso do DUPIXENT. A reducdo do corticosteroide deve ser realizada
gradualmente (aos poucos) (vide “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).
DUPIXENT destina-se a tratamento de longo prazo. Deve ser considerada a necessidade da continuidade da terapia por
pelo menos durante um ano, conforme determinado pela avaliagdo do seu médico e de acordo com a gravidade da asma.

Pacientes pediatricos (6 a 11 anos de idade)
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 6 a 11 anos de idade esté especificada na tabela abaixo:

Tabela 3: Dose de DUPIXENT para administracdo subcutanea em pacientes pediatricos de 6 a 11 anos de idade
com asma

Peso corporal Dose inicial* e Doses subsequentes
15 até menos de 30 kg 300 mg a cada 4 semanas
>30kg 200 mg a cada 2 semanas

* Para pacientes pediatricos (6 a 11 anos de idade) com asma nédo é recomendada nenhuma dose inicial.

Para pacientes pediatricos (6-11 anos) com asma e dermatite atépica comdrbida grave, a dose recomendada deve ser
seguida conforme Tabela 1.

6.3 Rinossinusite cronica com poélipo nasal
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade é uma dose inicial
de 300 mg seguida de 300 mg administrado a cada duas semanas (a cada 14 dias).

6.4 Prurigo Nodular
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos é uma dose inicial de 600 mg (duas inje¢6es de 300 mg),
seguida de 300 mg administrados a cada duas semanas.

6.5 Esofagite Eosinofilica

Pacientes adultos e pediatricos com 1 ano de idade ou mais

A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos e pediatricos com 1 ano de idade ou mais esta especificada
na Tabela 4.
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Tabela 4: Dose de DUPIXENT para administracdo subcutanea em pacientes adultos e pediatricos com 1 ano de
idade ou mais com EEo

Peso Corporal Dose
15 até menos de 30 kg 200 mg a cada 2 semanas
30 até menos de 40 kg 300 mg a cada 2 semanas
40 kg ou mais 300 mg a cada semana

6.6 Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos é uma dose de 300 mg administrado a cada duas semanas.

6.7 Urticaria Crdnica Espontanea

Adultos

A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos é uma dose inicial de 600 mg (duas injecfes de 300 mg),
seguida por 300 mg administrados a cada duas semanas.

Pacientes pediatricos (6 a 17 anos de idade)
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade esta especificada na Tabela
5.

Tabela 5: Dosagem de DUPIXENT em pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade com UCE

Peso Corporal Dose inicial Doses subsequentes
15 a menos de 30 kg 600 mg (duas injecdes de 300 mg) 300 mg a cada 4 semanas
30 a menos de 60 kg 400 mg (duas injecbes de 200 mg) 200 mg a cada 2 semanas

60 kg ou mais 600 mg (duas injecdes de 300 mg) 300 mg a cada 2 semanas

Pacientes pediatricos (2 a 5 anos de idade)
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade esta especificada na Tabela 6.

Tabela 6: Dosagem de DUPIXENT em pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade com UCE

Peso Corporal Dose inicial @ e Doses subsequentes
5 amenos de 15 kg 200 mg (uma injecdo de 200 mg) a cada 4 semanas
15 a menos de 30 kg 300 mg (uma injecdo de 300 mg) a cada 4 semanas

@ Para pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade com UCE, nenhuma dose de ataque inicial é recomendada.

6.8 Penfigoide Bolhoso
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos ¢ uma dose inicial de 600 mg (duas injeces de 300 mg),
seguida de 300 mg administrados a cada duas semanas.

6.9 Rinossinusite fungica alérgica (RSFA)
Adultos
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos é de 300 mg administrados a cada duas semanas (Q2W).

Pacientes pediatricos (6 a 17 anos de idade)
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade esta especificada na Tabela
7.

Tabela 7: Dosagem de DUPIXENT em pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade com RSFA

Peso Corporal Dose recomendada
15 a menos de 30 kg 300 mg a cada 4 semanas
30 a menos de 60 kg 200 mg a cada 2 semanas

60 kg ou mais 300 mg a cada 2 semanas

Esquecimento de dose
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Se uma dose semanal for esquecida, administre a dose o mais rapido possivel, iniciando um novo esquema com base nessa
data.

Se uma dose a cada duas semanas for esquecida, administre a injecdo dentro de 7 dias a partir da dose esquecida e, em
seguida, retome o esquema original do paciente. Se a dose esquecida nao for administrada em 7 dias, espere até a proxima
dose do esquema original.

Se uma dose a cada 3 semanas ou a cada 4 semanas for esquecida, administre a injecdo dentro de 7 dias a partir da dose
esquecida e, em seguida, retome o esquema original do paciente. Se a dose esquecida ndo for administrada em 7 dias,
administre a dose, iniciando um novo esquema com base nesta data.

Populag6es Especiais

Pacientes pediatricos

-Dermatite atopica

A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos com dermatite atopica com menos de 6 meses ndo foram estabelecidas.
-Asma

A seguranca e eficacia em pacientes pediatricos com asma grave com menos de 6 anos ndo foram estabelecidas.

- Rinossinusite crénica com pdlipo nasal

Normalmente, a RSCcPN ndo ocorre em criangas. A seguranca e eficacia em pacientes pediatricos com RSCcPN com
menos de 12 anos ndo foram estabelecidas.

- Prurigo Nodular (PN)

A PN raramente ocorre em criangas. A seguranca e eficicia em pacientes pediatricos com PN com menos de 18 anos néo
foram estabelecidas.

- Esofagite Eosinofilica (EE0)

A seguranca e eficacia em pacientes pediatricos com EEo com menos de 1 ano de idade néo foram estabelecidas.

- Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

A seguranga e eficicia em pacientes pediatricos com DPOC com menos de 18 anos ndo foram estabelecidas. DPOC
normalmente ndo ocorre em criangas.

- Penfigoide Bolhoso (PB)

O PB n&o ocorre normalmente em criangas. A seguranca e eficdcia em pacientes com PB com menos de 18 anos nao
foram estabelecidas.

- Urticéria cronica espontanea (UCE)

A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos com UCE com menos de 2 anos ndo foram estabelecidas.

- Rinossinusite Flngica Alérgica (RSFA)

A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos com RSFA com menos de 6 anos ndo foram estabelecidas.

Idosos
N&o se recomenda ajuste na dose em pacientes idosos.

Insuficiéncia hepatica
N&o existem dados disponiveis em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Insuficiéncia renal
N&o é necessério ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. N&o existem dados disponiveis
em pacientes com insuficiéncia renal severa.

Peso corpéreo

Né&o é recomendado ajuste de dose com base no peso corpdreo em pacientes com asma e RSCcPN com idade igual ou
superior a 12 anos e em adultos com dermatite atépica, PN, DPOC, PB ou RSFA.

Para pacientes com 6 a 17 anos de idade com dermatite atdpica, a dose recomendada é de 300 mg a cada 4 semanas (15
kg a <30 kg), 200 mg a cada 2 semanas (30 kg a <60 kg), e 300 mg a cada 2 semanas (=60 kg).

Para pacientes de 6 meses a 5 anos de idade com dermatite atopica, a dose recomendada é de 200 mg a cada 4 semanas (5
kg a <15 kg) e 300 mg a cada 4 semanas (15 kg a <30 kg).

Para pacientes de 6 a 11 anos com asma, as doses recomendadas sdo de 300 mg a cada 4 semanas (> 15 kg a <30 kg) e
200 mg a cada 2 semanas (> 30 kg).

Para pacientes com EEo com 1 ano de idade ou mais, a dose recomendada ¢ de 200 mg a cada 2 semanas (> 15 kg a <30
kg), 300 mg a cada 2 semanas (= 30 kg a <40 kg) e 300 mg a cada semana (= 40 kg).
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Para pacientes de 6 a 17 anos de idade com UCE, a dose recomendada é de 300 mg a cada 4 semanas (15 kg a < 30 kg),
200 mg a cada 2 semanas (30 kg a < 60 kg) e 300 mg a cada 2 semanas (> 60 kg).

Para pacientes de 2 a 5 anos de idade com UCE, a dose recomendada é de 200 mg a cada 4 semanas (5 kg a <15 kg) e 300
mg a cada 4 semanas (15 kg a <30 kg).

Para pacientes de 6 a 17 anos de idade com RSFA, a dose recomendada é de 300 mg a cada 4 semanas (15 a <30 kg), 200
mg a cada 2 semanas (30 a <60 kg) e 300 mg a cada 2 semanas (=60 kg).

Modo de usar
DUPIXENT deve ser administrado através de injecdo subcutanea (injecéo sob a pele).
Antes da administracdo de DUPIXENT, vocé deve ler o Folheto de Instrugdes para Uso.

Né&o ha estudos dos efeitos de DUPIXENT administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via subcutanea.

Antes da administragdo, produtos de uso parenteral devem ser inspecionados visualmente para verificar a presenca de
particulas ou alteracGes de coloracdo. Se a solucdo esta descolorida ou contém particulas visiveis, a solu¢do ndo deve ser
utilizada.

Para a dose inicial de 600 mg, administrar duas inje¢es de 300 mg de DUPIXENT consecutivamente, em diferentes
locais de injeg&o.
Para a dose inicial de 400 mg, administrar duas inje¢cfes de 200 mg de DUPIXENT consecutivamente, em diferentes
locais de injeg&o.

A caneta preenchida de DUPIXENT ndo se destina ao uso em criangas com menos de 02 anos de idade. Para criangas de
6 meses a 02 anos de idade, a seringa preenchida de DUPIXENT é a apresentacao apropriada para essa populagéo.

Em criangas entre 6 meses e 12 anos de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.
Em criangas com mais de 12 anos de idade, é recomendado que DUPIXENT seja administrado por um adulto ou sob a
supervisao de um adulto.

Vocé pode auto injetar DUPIXENT ou pode ser administrado por um profissional de salde ou administrado por um
cuidador ap6s receber treinamento apropriado de um profissional de salde, com relacdo a preparagdo e administracdo de
DUPIXENT antes do uso, de acordo com o Folheto de Instrugdes de Uso (fornecido com o medicamento).

Use sempre este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe orientou. Verifique com seu médico ou
farmacéutico se vocé ndo tiver certeza.

Vocé e seu médico ou enfermeiro devem decidir se vocé deve injetar DUPIXENT em vocé mesmo.

Cada seringa ou caneta preenchida contém uma dose de DUPIXENT. N&o agite a seringa ou caneta preenchida.

Leia atentamente as "InstrucBes de Uso" para a seringa ou caneta preenchida antes de usar DUPIXENT.

DUPIXENT é autoadministrado através de injecdo subcutanea na coxa ou abdémen, exceto nos 5 cm ao redor do umbigo,
utilizando uma seringa ou caneta preenchida de uso Unico. Se outra pessoa for administrar a injecéo, ela também pode ser
aplicada na parte superior do brago.

Recomenda-se que o local da injecdo seja rotativo para cada injecéo.
DUPIXENT néo deve ser injetado em &reas sensiveis, machucadas ou que tenham hematomas ou cicatrizes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo 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?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre a dose esquecida 0 mais rapido possivel e mantenha o intervalo de
doses inicialmente estabelecido.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou do seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.

DUPIXENT pode causar efeitos colaterais graves, incluindo reacdes na pele, reacdes alérgicas raras (hipersensibilidade),
incluindo reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave e imediata); os sinais de reacdo alérgica ou reacdo anafilatica (reacdo
alérgica grave e imediata) podem incluir: problemas respiratérios; inchaco da face, labios, boca, garganta ou lingua
(angioedema); desmaios, tonturas, sensacao de tontura (pressao baixa); febre; mal-estar geral; nédulos linfaticos inchados;
urticaria; coceira; dor nas articulag@es; erup¢do cutanea.

Se vocé desenvolver uma reacdo alérgica, pare de usar DUPIXENT e fale com seu médico imediatamente.

8.1 Resumo do perfil de seguranca

As reacgdes adversas mais comuns em estudos clinicos controlados de dupilumabe em dermatite atopica, asma e RSCcPN
foram reacdes no local da injec&o (incluindo eritema (vermelhiddo), edema (inchago), prurido (coceira e/ou ardéncia), dor
e inchago), conjuntivite (inflamagéo ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)), artralgia (dor nas articulagdes), herpes
oral e eosinofilia (aumento dos glébulos brancos). Uma reagdo adversa adicional de hematomas no local da injecéo foi
relatada na EEo e na DPOC. ReacOes adversas adicionais de endurecimento no local da injecdo e dermatite no local da
injecdo foram relatadas na DPOC e UCE. Reac@es adversas adicionais de erupcdo cutdnea no local da injecdo foram
relatadas na DPOC e hematoma no local da injecdo foram relatados na UCE. Casos raros de doenca do soro (reagdo de
hipersensibilidade caracterizada por febre, urticéaria, artrite, artralgia, nefrite e outros sintomas sistémicos), reacdo
semelhante & doenca do soro, reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave e imediata) e ceratite ulcerativa (inflamacdo da
superficie dos olhos, as vezes com visdo turva) foram relatados.

Nos estudos de monoterapia com dermatite atopica em adultos, a propor¢do de pacientes que descontinuaram o tratamento
devido a eventos adversos foi de 1,9% do grupo placebo, 1,9% do grupo dupilumabe 300 mg a cada 2 semanas, 1,5% do
grupo dupilumabe 300 mg a cada semana. No estudo concomitante de CST em adultos, a propor¢do de pacientes que
descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos foi de 7,6% do grupo placebo + CST, 1,8% do grupo dupilumabe
300 mg a cada 2 semanas + CST e 2,9% do grupo dupilumabe 300 mg a cada semana + CST.

Nos estudos de asma DRI112544 e QUEST, a proporc¢do de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos
adversos foi de 4,3% do grupo placebo, 3,2% do grupo dupilumabe 200 mg a cada 2 semanas e 6,1% do grupo dupilumabe
300 mg a cada 2 semanas.

Nos estudos de RSCcPN SINUS-24 e SINUS-52, a proporcéo de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a
eventos adversos foi de 2,0% do grupo dupilumabe 300 mg a cada 2 semanas e 4,6% do grupo placebo.

Nos estudos de PN PRIME e PRIME2, a proporgdo de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos
adversos foi 0% do grupo dupilumabe 300 mg a cada 2 semanas e 2,5% do grupo placebo.

No grupo de seguranca EEo (TREET Parte A e Parte B), a proporcdo de pacientes que descontinuaram o tratamento
devido a eventos adversos foi de 1,7% do grupo placebo e 2,5% do grupo DUPIXENT 300 mg a cada semana.

Nos estudos de DPOC (BOREAS e NOTUS), a proporcao de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos
adversos foi de 3% do grupo dupilumabe 300 mg Q2S e 3% do grupo placebo.

No agrupamento de seguranca da UCE (estudos CUPID A, CUPID B e CUPID C), a proporcdo de pacientes que
descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos foi de 1% do grupo dupilumabe 300 mg a cada duas semanas e
2,5% do grupo placebo. No estudo de BP (ADEPT), a proporcéo de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a
eventos adversos foi de 3,8% do grupo do DUPIXENT 300 mg a cada duas semanas e de 9,4% do grupo do placebo.

No estudo de RSFA (AIMS), a proporcao de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos foi de
3,6% para o grupo placebo e 3% para o grupo DUPIXENT.

Lista tabulada de reacdes adversas

Os dados de seguranca de dupilumabe apresentados na tabela 6 foram predominantemente derivados de 12 estudos
randomizados, controlados por placebo, incluindo dermatite atpica, asma e pacientes com RSCcPN. Estes estudos
envolveram 4.206 pacientes que receberam dupilumabe e 2.326 pacientes que receberam placebo durante o periodo
controlado e séo representativos do perfil de seguranga geral do dupilumabe.

Listadas na Tabela 8 estéo as reacdes adversas observadas em ensaios clinicos de dermatite atdpica, asma e RSCcPN e/ou
cenario pés-comercializacéo apresentados por classe de sistema de 6rgdos e frequéncia, usando as seguintes categorias:
muito comuns (> 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a < 1/100); raros (> 1/10.000 a < 1/1.000); muito
raros (< 1/10.000).

Tabela 8. Lista de reacfes adversas

10
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Classificacao sistema/6rgéo Frequéncia Reacdo adversa
Conjuntivite* (inflamacdo ou infeccdo na conjuntiva
Infeccdes e infestacdes Comum (parte do olho))
Herpes oral*
Il?rlligiir(?cl)os do sistema sanguineo e Comum Eosinofilia (aumento dos globulos brancos)
Reacdes da doenga do soro (reacdo de
hipersensibilidade caracterizada por febre, urticéria,
Raro artrite, artralgia, nefrite e outros sintomas sistémicos)
DistUrbios do sistema imune Reacoes semelhantes a doenca do soro
Reacdes anafilaticas (reacdo alérgica grave e imediata)
Angioedema (inchago em regido subcutanea ou em
Incomum
mucosas)
Comum Conjuntivite (inflama_(;éo ou infeccdo na conjuntiva
(parte do olho)) alérgica*
Prurido (coceira e/ou ardéncia) no olho *}
Blefarite*t (inflamacéao da péalpebra)
Distlrbios oculares Incomum Ceratite* (inflamacé&o do tecido transparente na frente
do olho (c6rnea))
Olho seco* ¥
Raro Ceratite ulcerativa™t (inflamagéo da superficie dos
olhos, as vezes com visao turva)
Dlsturtglos da pele e do tecido Incomum Erupcdo facial (rash)
subcuténeo
D|s.turb|os-mu_sculoesqueletlcos e do Comum Artralgia (dor nas articulagdes)
tecido conjuntivo
Disturbios gerais e condic6es do local Reagoes OONIOC""I da inje_zgéo (incluindp eritema-
de administracio Comum (verme_lhldao), e.dema (inchago), prurido (coceira e/ou
ardéncia), dor e inchago)

*Distarbios oculares e herpes oral ocorreram predominantemente em estudos de dermatite atopica.
tAs frequéncias de prurido (coceira e/ou ardéncia) no olho, blefarite (inflamacdo da palpebra) e olho seco foram comuns e ceratite
ulcerativa (inflamag&o da superficie dos olhos, as vezes com visdo turva) foi incomum em estudos de dermatite atopica.

8.2 Experiéncia pés-comercializacéo

As seguintes reacGes adversas adicionais foram relatadas durante o uso pés-aprovacdo de DUPIXENT. As reacOes
adversas sdo derivadas de notificagdes espontaneas e, portanto, a frequéncia ¢ “desconhecida” (ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunolégico

- Angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas)

Distarbios do tecido cutneo e subcutaneo

- Erupgdo facial ou Eritema (vermelhidéo)

Distarbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos

- Artralgia (dor nas articulacdes)

Distarbios oculares

- Ceratite (inflamacédo do tecido transparente na frente do olho (c6rnea)) e ceratite ulcerativa (inflamacao da superficie
dos olhos, as vezes com viséo turva).

Atencéo: 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.

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

Sinais e sintomas

Em estudos clinicos ndo foram identificados problemas de seguranca com dose Unica intravenosa de até 12 mg/kg.

Tratamento
N&o ha tratamento especifico para superdose de DUPIXENT.

11
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Caso ocorra uma superdose, monitore o0 paciente quanto aos sinais e sintomas de reacdes adversas e tratamento sintomético
apropriado deve ser iniciado imediatamente.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO.

Registro: 1.8326.0335

Importado e Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

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

Produzido por (seringas e canetas preenchidas 200 mg e 300 mg):
Sanofi Winthrop Industrie

Le Trait — Franga

Ou

Produzido por (seringas e canetas preenchidas 300 mg):

Genzyme Ireland Ltd.
Waterford — Irlanda

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/08/2026.
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Manual de instrucao de uso de

DUPIXENT®
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DUPIXENT® 200 mg
Caneta preenchida de uso Unico

Instructes de Uso
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DUPIXENT (dupilumabe) 200 mg Caneta Preenchida

Instrucdes de Uso

Leia as Instrugdes de Uso antes de usar a caneta preenchida de DUPIXENT.

N&o realize a auto injecéo ou aplique em outra pessoa sem antes lhe mostrarem como € feita a aplicacao
de DUPIXENT. Um profissional de salde pode mostrar como preparar e injetar a dose de DUPIXENT
antes de vocé utilizar o medicamento pela primeira vez. Em adolescentes a partir de 12 anos de idade, é
recomendado que DUPIXENT seja administrado por ou sob a supervisdo de um adulto. Em criancgas
com menos de 12 anos de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador. A caneta
preenchida de DUPIXENT deve ser utilizada apenas em adultos e criangas com 02 anos de idade ou
mais.

Guarde este folheto contendo as Instrugdes de Uso. Se vocé tiver alguma davida, pergunte ao seu
médico ou ligue para 0800-703-0014, ou mande e-mail para sac.brasil@sanofi.com.

Este dispositivo € uma caneta preenchida de dose Unica. Ele contém 200 mg de DUPIXENT para
injecdo sob a pele (injecdo subcuténea).

As partes da caneta
preenchida de

DUPIXENT sdo Antes da injegiio Apos a injecao
apresentadas nesta
figura. Janela Janela amarela ~ Injegdo completa

l l

e S m

Tampa amarela Medicamento Roéwlo Tampa amarela Tampa da agulha (laranja)
(removida) (Agulha no interior)

o
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Informacdes Importantes

e Leiatodas as instrugOes atentamente antes de utilizar a caneta preenchida.
¢ Pergunte ao profissional de satide com qual frequéncia vocé precisara injetar o medicamento.

e Em criancas a partir de 12 anos de idade, é recomendado que DUPIXENT seja administrado
por um adulto ou sob a supervisao de um adulto.

e Em criancas entre 2 anos e 12 anos de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um
cuidador.

e Escolha um local de injecdo diferente a cada aplicacéo.

o N&o utilize a caneta preenchida se ela estiver danificada.

o N&o utilize a caneta preenchida se a tampa amarela estiver ausente ou ndo estiver bem presa.
o N&o pressione ou toque na tampa da agulha laranja com seus dedos.

¢ N&o injete através das roupas.

e Nao remova a tampa amarela até logo antes de realizar a aplicacao.

¢ NA&o tente colocar a tampa amarela de volta na caneta preenchida.

e Descarte a caneta preenchida logo ap6s o uso. Vide “Etapa D: Descarte” abaixo.

o NA&o reutilize uma caneta preenchida.

Como devo armazenar DUPIXENT

e Mantenha a caneta(s) preenchida(s) e todos os medicamentos fora do alcance das criancgas.
e Armazene as canetas preenchidas ndo utilizadas sob refrigeracao entre 2°C e 8° C.
¢ Armazene as canetas preenchidas em sua embalagem original para protegé-las da luz.

¢ N&o mantenha as canetas preenchidas a temperatura ambiente (menos de 30 °C) por mais de 14
dias. Descarte qualquer caneta preenchida que tenha sido deixada a temperatura ambiente por
mais de 14 dias.

¢ N&o agite a caneta preenchida em qualquer momento.
¢ N&o aqueca a caneta preenchida.
¢ N&o congele a caneta preenchida.

¢ Nao exponha a caneta preenchida a luz solar direta.
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A: Preparacéo

Al. Relna o material

Certifique-se que vocé tenha o seguinte:
A caneta preenchida de DUPIXENT

1 algodédo com &lcool*

1 pedago de algoddo ou gaze*

1 recipiente resistente a perfuracdes,
apropriado para coleta de materiais
pérfuro-cortantes.* (vide Etapa D)

* Itens ndo incluidos na embalagem

® A caneta de DUPIXENT

ALCOHOL.
WIPE

1 algodao com alcool*

ou

1 pedago de algodao ou gaze*

1 recipiente resistente a perfuracdes,
® apropriado para a coleta de materiais
pérfuro-cortantes.* (vide Etapa D)

* Itens ndo incluidos na embalagem

A.2. Olhe para o rotulo:

e Confirme que vocé estd com o produto
certo e a dosagem correta.

Olhe o rotulo

T :
¢ » IQ“””‘“&

A.3. Verifique a data de validade

o Verifique a data de validade.

A

Na&o utilize a caneta preenchida se
estiver vencida.

Data de Validade
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A.4. Verifique o medicamento

Olhe para 0 medicamento através da janela
na caneta preenchida:

Certifique-se que o liquido seja uma solucéo
clara a levemente opalescente, incolor a
amarelada

Nota: Vocé pode observar uma bolha de ar;
isso é normal.

A

Na&o utilize a caneta preenchida se o
liquido estiver opaco ou turvo, ou se
ele contiver particulas ou flocos
visiveis.

A

Na&o utilize a caneta preenchida se a
janela estiver amarela

I

DUPIXENT

Verifique | |
a Janela

A.5. Espere 30 minutos

Mantenha a caneta preenchida em uma
superficie plana e deixe-a atingir
naturalmente a temperatura ambiente (menos
de 30 °C) por, pelo menos, 30 minutos.

A

N&o aqueca a caneta preenchida.

A

N&o exponha a caneta preenchida a
luz solar direta.

&' N&o mantenha DUPIXENT a
temperatura ambiente por mais de
14 dias. Descarte qualquer caneta de
DUPIXENT que tenha sido deixada
a temperatura ambiente por mais de
14 dias.
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B: Selecione o local de aplicacdo

B1. Os locais de aplicacdo recomendados sdo:

e Coxa

e Barriga (abdémen), exceto 5 - licad
centimetros ao redor do umbigo. Injecao aplicada

apenas pelo cuidador

e Parte superior do braco

Caso um cuidador aplique a injecéo,
ele também pode utilizar a parte
externa da parte superior do braco.

Escolha um local de injecdo diferente a

cada aplicagdo de DUPIXENT. Auto inje¢do

ou -0
A Aplicagio pelo cuidador
Na&o injete através das roupas.
A Auto injecdo ou aplicacdo pelo cuidador

N&o aplique a injecdo sobre pele

sensivel, ferida, com hematomas - Injecio aplicada apenas pelo cuidador
ou cicatrizes.
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B2. Lave suas maos

B3. Prepare o local da aplicacdo

Limpe o local da injegdo com algod&o
embebido em alcool.

Deixe sua pele secar antes da injecéo.

A

N&o toque o local da injecéo
novamente, nem assopre sobre o
local da inje¢do antes da injec&o.
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C. Apligue a injecdo

C1l. Remova a tampa amarela

Na&o gire a tampa amarela.

N&o remova a tampa amarela até que esteja
pronto para a injecao.

Na&o pressione ou togue a tampa da agulha
laranja com seus dedos. A agulha est& no
interior.

A

N&o coloque a tampa amarela de
volta na caneta prenchida apos té-la
removido.

Agulha no interior

Puxe a tampa
amarela para fora

C2. Pince a pele e posicione

e Pince a pele antes e durante a inje¢&o.

e Nao é necessario pincar a pele para
adultos e criangas com 12 anos de
idade ou mais.

e Quando colocar a tampa da agulha
laranja na pele, segure a caneta
preenchida de forma que possa ver a
janela.

e Cologue a tampa da agulha laranja na
pele em um angulo aproximado de 90
graus.

A N&o pressione nem toque na

tampa da agulha laranja com os

dedos. A agulha esta dentro.

Pince a pele




C3. Pressione

Pressione a caneta preenchida firmemente
contra a pele até ndo conseguir ver a
tampa da agulha laranja e segure.

N

~orreto

e Havera um “clique” quando a
injecdo comecar.

¢ A janela comecaré a ficar amarela.

A injecéo pode demorar até 15 segundos.

N&o é necessario pingar a pele para
adultos e criangas com 12 anos de idade

: Incorreto
ou mais.

C4. Segure firmemente

Mantenha-se segurando a caneta
preenchida firmemente contra a pele.

e \/océ pode ouvir um segundo
clique.

¢ Verifique se a janela ficou toda
amarela.

Verifique
ajanela ey
amarela

e Depois conte lentamente até 5.

ul
Conte lentamente até 5
J 1..2..3..4..5

e Em seguida, retire a caneta da pele,

a injecdo esta completa.
VR

Se a janela ndo ficar completamente
amarela, retire a caneta e ligue para o seu )
médico.

A

Nao aplique uma segunda dose
sem falar com o seu médico.

N&o é necessario pincar a pele para
adultos e criangas com 12 anos de idade
ou mais.
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C5. Remova

¢ Depois de ter completado a injecdo,
puxe para cima para remover a
caneta preenchida da pele.

¢ Caso veja sangue no local, passe
levemente um pedaco de algodéo
ou gaze.

A

Nao esfregue sua pele apds a
injecao.

D. Descarte

o Descarte as canetas preenchidas de
DUPIXENT usadas (com agulha
interna) e as tampas amarelas em um
recipiente resistente a perfuragdes
imediatamente apos a utilizag&o.

Nao descarte as canetas preenchidas
usadas (com agulha interna) e as tampas
amarelas no lixo doméstico.

A

Nao cologue a tampa amarela de
volta.

Caneta
preenchida

Caneta

10




sanofi

IB300625

11




sanofi

DUPIXENT® 300 mg
Caneta preenchida de uso unico

Instrucoes de Uso
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DUPIXENT (dupilumabe) 300 mg Caneta Preenchida

Instrucoes de Uso

Leia as Instru¢des de Uso antes de usar a caneta preenchida de DUPIXENT.

Nao realize a auto inje¢ao ou aplique em outra pessoa sem antes lhe mostrarem como ¢ feita a aplicagdo de
DUPIXENT. Um profissional de saide pode mostrar como preparar ¢ injetar a dose de DUPIXENT antes de
vocé utilizar o medicamento pela primeira vez. Em adolescentes a partir de 12 anos de idade, ¢ recomendado
que DUPIXENT seja administrado por ou sob a supervisdo de um adulto. Em criangas com menos de 12 anos
de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador. A caneta preenchida de DUPIXENT deve ser
utilizada apenas em adultos e criangas com 02 anos de idade ou mais.

Guarde este folheto contendo as Instrucées de Uso. Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu
médico ou ligue para 0800-703-0014, ou mande e-mail para sac.brasil@sanofi.com.

Este dispositivo ¢ uma caneta preenchida de dose unica. Ele contém 300 mg de DUPIXENT para injecdo sob a
pele (inje¢ao subcutanea).

As partes da
caneta
preenchida de
DUPIXENT Antes da injecio Apos a injecio
sdo
apresentadas Janela Janela Amarela — Injecdo completa
nesta figura. |
e 9 0 UUPPXENT-H) F $:J:ii |UVUP_I)(M
Tampa verde Medicamento Rotulo Tampa verde  Tampa da agulha (Amarela)
(removida) (Agulha no interior)
2
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Informacé6es Importantes

Leia todas as instru¢des atentamente antes de utilizar a caneta preenchida.
Pergunte ao profissional de saide com qual frequéncia vocé precisara injetar o medicamento.

Em criancas a partir de 12 anos de idade, ¢ recomendado que DUPIXENT seja administrado por um
adulto ou sob a supervisdo de um adulto.

Em criancas entre 2 anos e 12 anos de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.
Escolha um local de injecao diferente a cada aplicacao.

Nao utilize a caneta preenchida se ela estiver danificada.

Nao utilize a caneta preenchida se a tampa verde estiver ausente ou nao estiver bem presa.

Nao pressione ou toque na tampa da agulha amarela com seus dedos.

Nao injete através das roupas.

Nao remova a tampa verde até logo antes de realizar a aplicagdo.

Nao tente colocar a tampa verde de volta na caneta preenchida.

Descarte a caneta preenchida logo apds o uso. Vide “Etapa D: Descarte” abaixo.

Nao reutilize uma caneta preenchida.

Como devo armazenar DUPIXENT

Mantenha a caneta(s) preenchida(s) e todos os medicamentos fora do alcance das criangas.
Armazene as canetas preenchidas ndo utilizadas sob refrigeracao entre 2°C e 8° C.
Armazene as canetas preenchidas em sua embalagem original para protegé-las da luz.

Niao mantenha as canetas preenchidas a temperatura ambiente (menos de 30 °C) por mais de 14 dias.
Descarte qualquer caneta preenchida que tenha sido deixada a temperatura ambiente por mais de 14
dias.

Nao agite a caneta preenchida em qualquer momento.
Nio aqueca a caneta preenchida.
Nio congele a caneta preenchida.

Nao exponha a caneta preenchida a luz solar direta.

VV-REG-1848762 1.0
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A: Preparacao

Al. Reuna o material

Certifique-se que vocé tenha o
seguinte:
e A caneta preenchida de
DUPIXENT

e | algoddo com alcool*

e 1 pedago de algoddo ou
gaze*

¢ 1 recipiente resistente a
perfuragdes, apropriado
para coleta de materiais
pérfuro-cortantes.* (vide
Etapa D)

* [tens ndo incluidos na embalagem

ALCOHOL
WIFE

oU

A caneta de DUPIXENT

1 algodédo com alcool*

1 pedaco de algodio ou gaze*

1 recipiente resistente a
perfuracdes, apropriado para a
coleta de materiais pérfuro-
cortantes.* (vide Etapa D)

* Itens ndo incluidos na embalagem

A.2. Olhe para o rotulo:

e Confirme que vocé esta com
o produto certo ¢ a dosagem
correta.

Olhe o rotulo

I
= 'm

A.3. Verifique a data de validade

e Verifique a data de validade.

A

N3ao utilize a caneta
preenchida se
estiver vencida.

Data de Validade

g =

VV-REG-1848762 1.0
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A.4. Verifique o medicamento

Olhe para o medicamento através da
janela na caneta preenchida:

Certifique-se que o liquido seja uma
solucdo clara a levemente
opalescente, incolor a amarelada

Nota: Vocé pode observar uma
bolha de ar; isso é normal.

A

DUPIXENT

PO gl W

Nao utilize a caneta .
preenchida se o liquido Verlﬁq“e —_—

estiver opaco ou turvo, ou a Janela
se ele contiver particulas

ou flocos visiveis.

A

Nao utilize a caneta
preenchida se a janela
estiver amarela.

A.S. Espere 45 minutos

VV-REG-1848762 1.0
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Mantenha a caneta preenchida em
uma superficie plana e deixe-a
atingir naturalmente a temperatura
ambiente (menos de 30 °C) por,
pelo menos, 45 minutos.

A Nio aqueca a caneta
preenchida.

A

Nio exponha a caneta
preenchida a luz solar
direta.

A

Niao mantenha DUPIXENT
a temperatura ambiente por
mais de 14 dias. Descarte
qualquer caneta de
DUPIXENT que tenha sido
deixada a temperatura
ambiente por mais de 14
dias.

VV-REG-1848762 1.0
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B: Selecione o local de aplicaciao

B1. Os locais de aplicacido recomendados sio:

e C(Coxa

e Barriga (abdomen),
exceto 5 centimetros ao .. )
redor do umbigo. Injecio aphcada

apenas pelo cuidador

e Parte superior do
braco

Caso um cuidador
aplique a injegdo, ele
também pode utilizar a
parte externa da parte
superior do brago.

Auto injecédo
Escolha um local de injegdo
diferente a cada aplicacdo de . N ou . -o
DUPIXENT. Aplicacio pelo cuidador l

Nio injete através Auto injecdo ou aplicacdo pelo cuidador
das roupas.

A

- Injecdo aplicada apenas pelo cuidador

Nao aplique a injecio
sobre pele sensivel,
ferida, com
hematomas ou
cicatrizes.

VV-REG-1848762 1.0
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B2. Lave suas maos

B3. Prepare o local da aplicacio

Limpe o local da inje¢ao com algodao
embebido em alcool.

Deixe sua pele secar antes da injecgao.

A

Nio toque o local da injecio
novamente, nem assopre sobre o
local da injecdo antes da injecio.

VV-REG-1848762 1.0
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C. Aplique a injecao

C1. Remova a tampa verde

Nao gire a tampa verde.

Nao remova a tampa verde até que esteja
pronto para a inje¢ao.

Nao pressione ou toque a tampa da agulha
amarela com seus dedos. A agulha estd no
interior.

A

Nio coloque a tampa verde de
volta na caneta prenchida apés
té-la removido.

Puxe a tampa verde

para fora /-—<
o ;’—@

Agulha no interior

C2. Pince a pele e posicione

e Pince a pele antes e durante a injecéo.

e Naio € necessario pingar a pele para
adultos e criancas com 12 anos de idade
ou mais.

e Quando colocar a tampa da agulha
amarela na pele, segure a caneta
preenchida de forma que possa ver a
janela.

e Coloque a tampa da agulha amarela na
pele em um angulo aproximado de 90
graus

A

Nao pressione nem toque na tampa
da agulha amarela com os dedos. A
agulha esta dentro.

Pince a pele

VV-REG-1848762 1.0
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C3. Pressione

Pressione a caneta preenchida firmemente
contra a pele até ndo conseguir ver a tampa
da agulha amarela e segure.

e Haverd um “clique” quando a
inje¢do comegar.

e A janela comegcara a ficar amarela.

A injecdo pode demorar até 15 segundos.

Nao ¢ necessario pingar a pele para adultos
e criangas com 12 anos de idade ou mais.

Correto

Incorreto

C4. Segure firmemente

Mantenha-se segurando a caneta
preenchida firmemente contra a pele.

e Vocé pode ouvir um segundo
clique.

e Verifique se a janela ficou toda
amarela.

e Depois conte lentamente até 5.
e Em seguida, retire a caneta da pele,

a injecdo esta completa.

Se a janela ndo ficar completamente
amarela, retire a caneta e ligue para o seu
médico.

A‘ Nao aplique uma segunda dose
sem falar com o seu médico

Nao € necessario pingar a pele para adultos
e criancas com 12 anos de idade ou mais.

Verifique Q
a janela —
amarela

Conte lentamente até 5
1...2..3..4..5

VV-REG-1848762 1.0
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C5. Remova

e Depois de ter completado a injegdo,
puxe para cima para remover a
caneta preenchida da pele.

e Caso veja sangue no local, passe
levemente um pedago de algodao
ou gaze.

A

Nao esfregue sua pele apos a
injecio.

D. Descarte

e Descarte as canetas preenchidas de
DUPIXENT usadas (com agulha
interna) e as tampas verdes em um
recipiente resistente a perfuragoes
imediatamente apos a utilizagao.

Nao descarte as canetas preenchidas
usadas (com agulha interna) e as tampas
verdes no lixo doméstico.

A

Nio coloque a tampa verde de
volta.

™

Caneta
preenchida 3

VV-REG-1848762 1.0
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DUPIXENT® 200 mg
Seringa preenchida com sistema de seguranca de uso unico

Instrucoes de Uso
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DUPIXENT 200 mg Seringa Preenchida com Sistema de Seguranca

Instrucoes de Uso

Leia as Instru¢des de Uso antes de usar as seringas preenchidas de DUPIXENT.

Este dispositivo ¢ uma seringa preenchida de dose tnica (chamado simplesmente de ‘seringa’ nestas
instrugdes de uso). Ele contém 200 mg de DUPIXENT para injecao sob a pele (inje¢ao subcutinea).

Nao realize a auto injecdo ou aplique em outra pessoa sem antes lhe mostrarem como ¢ feita a aplicagdo de
DUPIXENT. Um profissional de satide pode mostrar como preparar ¢ injetar a dose de DUPIXENT antes de
vocé utilizar o medicamento pela primeira vez. Em adolescentes a partir de 12 anos de idade, é recomendado
que DUPIXENT seja administrado por ou sob a supervisdo de um adulto. Em criangas com menos de 12 anos
de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.

Guarde este folheto contendo as Instrucdes de Uso. Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu
médico, ou ligue para 0800-703-0014, ou mande e-mail para sac.brasil@sanofi.com.

As partes da seringa de DUPIXENT séo Antes do Uso Apos o Uso
apresentadas nesta figura.
Haste do Haste do
é&mbolo émbolo
i Suporte S
para os
= dedos = ==
Rotulo & r
g Janela de > Aculha
5 Visualizagdo a g
=
E= Corpo da Protetor da
=== Seringa et agulha
Agulha
Tampa da
agulha
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Informacé6es Importantes

E importante que vocé ou outra pessoa nao tente administrar a injecdo antes que vocés tenham recebido
treinamento de um profissional de satde.

Leia todas as instrugdes atentamente antes de utilizar a seringa.

Pergunte ao profissional de satide com qual frequéncia vocé precisara injetar o medicamento.

Pergunte ao profissional de saide o modo correto de utilizar a seringa antes de injetar pela primeira vez.
Altere o local da injecdo a cada aplicag@o.

Naio utilize a seringa se ela tiver caido sobre uma superficie dura ou estiver danificada.

Nao utilize a seringa se a tampa da agulha estiver ausente ou nao estiver fechada.

Nao toque na haste do émbolo até que vocé esteja pronto para injetar.

Nao injete através das roupas.

Naio retire qualquer bolha de ar na seringa.

Para reduzir o risco de perfuragdo acidental com a agulha, cada seringa preenchida apresenta um
protetor de agulha (sistema de seguranca) que € automaticamente ativado para cobrir a agulha depois
que voce terminar de administrar a injecao.

Nao puxe de volta a haste do émbolo em qualquer momento.

Nao reutilize a seringa.

Como armazenar DUPIXENT

Mantenha a seringa fora do alcance das criangas.

Mantenha as seringas ndo utilizadas em sua embalagem original e armazene sob refrigeracéo entre 2°C e
8° C.

Remova a seringa da geladeira pelo menos 30 minutos antes da injecdo para que ela atinja temperatura
ambiente.

Nao mantenha DUPIXENT a temperatura ambiente (até 30°C) por mais de 14 dias. Descarte qualquer
seringa preenchida que tenha sido deixada a temperatura ambiente por mais de 14 dias.

Naio agite a seringa em qualquer momento.
Nio aqueca a seringa.
Nio congele a seringa.

Nao exponha a seringa a luz solar direta.

VV-REG-1848762 1.0
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Etapa 1: Remocio

Remova a seringa da embalagem segurando-
a pelo meio do corpo.

A

Nao remova a tampa da agulha até
que vocé esteja pronto para a
aplicacao.

A

Nao utilize a seringa se ela tiver
caido sobre uma superficie dura ou
estiver danificada.

Etapa 2: Preparacao

Certifique-se que vocé tenha o seguinte:
e A seringa preenchida de DUPIXENT.

e 1 algoddo com alcool.*
¢ 1 pedago de algoddo ou gaze.*

¢ 1 recipiente resistente a perfuragoes,
apropriado para coleta de materiais
perfurocortantes.* (vide Etapa 12)

* Itens ndo incluidos na embalagem.

Olhe para o rotulo:
e Verifique a data de vencimento.

o Certifique-se que vocé estd com o
produto certo e a dosagem correta.

A

Nao utilize a seringa se estiver
vencida.

Data de J‘,
vencimento

VV-REG-1848762 1.0
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Etapa 3: Inspecio

Olhe para o medicamento através da Janela
de visualizagao da seringa:

Certifique-se que o liquido seja uma solugéo
clara a levemente opalescente, incolor a
amarelada.

Nota: Vocé pode observar uma bolha de ar;
isso é normal.

A

Nao utilize a seringa se o liquido
estiver opaco ou turvo, ou se ele
contiver particulas ou flocos visiveis.

Janela de visualiza¢do

1l

Etapa 4: Espere 30 minutos

Mantenha a seringa em uma superficie plana
e deixe-a atingir naturalmente a temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos.

A

Nio aqueca a seringa.

A

Nao exponha a seringa a luz solar
direta.

& Nao mantenha DUPIXENT a
temperatura ambiente por mais de
14 dias. Descarte qualquer seringa
de DUPIXENT que tenha sido
deixada a temperatura ambiente por
mais de 14 dias.

VV-REG-1848762 1.0
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Etapa 5: Selecio

Selecione o local da injecdo.

e Vocé pode injetar na sua coxa ou
barriga (abdémen), exceto 5
centimetros ao redor do umbigo.

e Caso outra pessoa aplique a injecao,
vocé pode utilizar a parte superior do
brago.

A

Nao aplique a injecao sobre pele
sensivel, ferida, com hematomas ou
cicatrizes.

Auto injec¢ao ou aplicagdo pelo cuidador

Injecdo aplicada apenas pelo cuidador

Etapa 6: Limpeza

Lave suas maos.

Limpe o local da injecdo com algodao
embebido em alcool.

Deixe sua pele secar antes da injecdo.

A

Nao toque o local da injecao
novamente, nem assopre sobre o
local da injecao antes da injecao.

VV-REG-1848762 1.0
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Etapa 7: Puxe

Segure a seringa pelo meio do corpo da
seringa, com a agulha apontada em direcao
contraria a vocé e retire a tampa da agulha.

A\

Naio coloque a tampa da agulha de
volta.

A

Naio toque a agulha.

Injete o medicamento imediatamente apds a
remocao da tampa da agulha.

%

7
s

Etapa 8: Aperte a pele

Aperte a pele para formar uma dobra no local
da inje¢do, conforme demonstrado na figura.

£

VV-REG-1848762 1.0
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Etapa 9: Injecio

Introduza a agulha completamente na dobra da
pele a um angulo de cerca de 45°.

Etapa 10: Empurre

Solte a dobra de pele.

Empurre o corpo do émbolo para baixo
lentamente e constantemente até o limite, até
esvaziar a seringa.

Nota: Vocé sentira alguma resisténcia. Isso é
normal.

Etapa 11: Solte e Remova

Levante o deddo para que a agulha seja
retraida para o protetor de agulha e, em
seguida, remova a seringa do local da injeg&o.

Pressione levemente um pedaco de algodao ou

gaze no local da inje¢ao caso vocé veja sangue.

A

Nio coloque a tampa da agulha de
volta.

A

Nao esfregue sua pele apés a injecao.

VV-REG-1848762 1.0
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Etapa 12: Descarte

Descarte a seringa e a tampa da agulha em um
recipiente resistente a perfuracgdes, apropriado
para coleta de materiais perfurocortantes.

A

Naio coloque a tampa da agulha de
volta.

Sempre mantenha o recipiente fora do alcance
das criangas.

Seringa

IB211119D
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DUPIXENT® 300 mg
Seringa preenchida com sistema de seguranca de uso unico

Instrucoes de Uso
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DUPIXENT 300 mg Seringa Preenchida com Sistema de Seguranc¢a

Instrugoes de Uso

Leia as Instrucdes de Uso antes de usar as seringas preenchidas de DUPIXENT.

Nao realize a auto injeg¢do ou aplique em outra pessoa sem antes lhe mostrarem como ¢ feita a aplicacdo de
DUPIXENT. Um profissional de satide pode mostrar como preparar ¢ injetar a dose de DUPIXENT antes de
voceé utilizar o medicamento pela primeira vez. Em adolescentes a partir de 12 anos de idade, é recomendado
que DUPIXENT seja administrado por ou sob a supervisdo de um adulto. Em criancas com menos de 12 anos
de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.

Este dispositivo ¢ uma seringa preenchida de dose tnica (chamado simplesmente de ‘seringa’ nestas
instrugdes de uso). Ele contém 300 mg de DUPIXENT para injeg¢@o sob a pele (injegdo subcutanea).

Guarde este folheto contendo as Instrucées de Uso. Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu
médico, ou ligue para 0800-703-0014, ou mande e-mail para sac.brasil@sanofi.com.

As partes da seringa de DUPIXENT sao

apresentadas nesta figura. Antes do Uso Apés o Uso
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émbolo
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£
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Informacées Importantes

E importante que vocé ou outra pessoa ndo tente administrar a inje¢@o antes que vocés tenham recebido
treinamento de um profissional de saude.

Leia todas as instrugdes atentamente antes de utilizar a seringa.

Pergunte ao profissional de saude com qual frequéncia vocé precisara injetar o0 medicamento.

Pergunte ao profissional de saide o modo correto de utilizar a seringa antes de injetar pela primeira vez.
Altere o local da injegdo a cada aplicagdo.

Nao utilize a seringa se ela tiver caido sobre uma superficie dura ou estiver danificada.

Nao utilize a seringa se a tampa da agulha estiver ausente ou ndo estiver fechada.

Nao toque na haste do émbolo até que vocé esteja pronto para injetar.

Naio injete através das roupas.

Nao retire qualquer bolha de ar na seringa.

Para reduzir o risco de perfuragao acidental com a agulha, cada seringa preenchida apresenta um
protetor de agulha (sistema de seguranca) que € automaticamente ativado para cobrir a agulha depois
que vocé terminar de administrar a inje¢ao.

Nio puxe de volta a haste do émbolo em qualquer momento.

Nao reutilize a seringa.

Como armazenar DUPIXENT

Mantenha a seringa fora do alcance das criangas.

Mantenha as seringas ndo utilizadas em sua embalagem original e armazene sob refrigeragdo entre 2°C e
8 C.

Remova a seringa da geladeira pelo menos 45 minutos antes da injecdo para que ela atinja temperatura
ambiente.

Nao mantenha DUPIXENT a temperatura ambiente (até 30°C) por mais de 14 dias. Descarte qualquer
seringa preenchida que tenha sido deixada a temperatura ambiente por mais de 14 dias.

Naio agite a seringa em qualquer momento.
Nio aqueca a seringa.
Nio congele a seringa.

Nao exponha a seringa a luz solar direta.
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Etapa 1: Remocio

Remova a seringa da embalagem segurando-
a pelo meio do corpo.

A\

Nio remova a tampa da agulha até
que vocé esteja pronto para a
aplicacao.

A\

Nao utilize a seringa se ela tiver
caido sobre uma superficie dura ou
estiver danificada.

Etapa 2: Preparacio

Certifique-se que vocé tenha o seguinte:
e A seringa preenchida de DUPIXENT.

e | algoddo com alcool.*
e 1 pedago de algoddo ou gaze.*

e | recipiente resistente a perfuragoes,
apropriado para coleta de materiais
perfurocortantes.* (vide Etapa 12)

* [tens ndo incluidos na embalagem.

Olhe para o rétulo:
e Verifique a data de vencimento.

e Certifique-se que vocé esta com o
produto certo e a dosagem correta.

A\

Nao utilize a seringa se estiver
vencida.

Data de
vencimento
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Etapa 3: Inspecao

Olhe para o medicamento através da Janela
de visualizagdo da seringa:

Certifique-se que o liquido seja uma solugéo
clara a levemente opalescente, incolor a
amarelada.

Nota: Vocé pode observar uma bolha de ar,
isso é normal.

A

Nao utilize a seringa se o liquido
estiver opaco ou turvo, ou se ele
contiver particulas ou flocos visiveis.

Etapa 4: Espere 45 minutos

Mantenha a seringa em uma superficie plana
e deixe-a atingir naturalmente a temperatura
ambiente por pelo menos 45 minutos.

A

Niao aqueca a seringa.

A

Nio exponha a seringa a luz solar
direta.

& Nio mantenha DUPIXENT a
temperatura ambiente por mais de
14 dias. Descarte qualquer seringa
de DUPIXENT que tenha sido
deixada a temperatura ambiente por
mais de 14 dias.
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Etapa 5: Selecao

Selecione o local da injegdo.

e Vocé pode injetar na sua coxa ou
barriga (abdomen), exceto 5
centimetros ao redor do umbigo.

e Caso outra pessoa aplique a injegao,
vocé pode utilizar a parte superior do
brago.

A\

Nao aplique a injecao sobre pele
sensivel, ferida, com hematomas ou
cicatrizes.

= Auto injec¢do ou aplicagdo pelo cuidador

Injecao aplicada apenas pelo cuidador

Etapa 6: Limpeza

Lave suas maos.

Limpe o local da injecdo com algoddo
embebido em alcool.

Deixe sua pele secar antes da injegao.

A\

Niao toque o local da injecao
novamente, nem assopre o local
antes da injecao.
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Etapa 7: Puxe

Segure a seringa pelo meio do corpo da
seringa, com a agulha apontada em direc¢do
contraria a vocé e retire a tampa da agulha.

A\

Nao coloque a tampa da agulha de
volta.

A\

Nio toque a agulha.

Injete o medicamento imediatamente apos a
remogao da tampa da agulha.

%

7
s

Etapa 8: Aperte a pele

Aperte a pele para formar uma dobra no local
da injecdo, conforme demonstrado na figura.
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Etapa 9: Injecio

Introduza a agulha completamente na dobra
da pele a um angulo de cerca de 45°.

Etapa 10: Empurre

Solte a dobra de pele.

Empurre o corpo do embolo para baixo
lentamente e constantemente até o limite, até
esvaziar a seringa.

Nota: Vocé sentira alguma resisténcia. Isso é
normal.
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Etapa 11: Solte e Remova

Levante o deddo para que a agulha seja
retraida para o sistema de seguranca e, em
seguida, remova a seringa do local da
injecao.

Pressione levemente um pedaco de algoddo
ou gaze no local da injegdo caso vocé veja
sangue.

A\

Nio coloque a tampa da agulha de
volta.

A\

Nao esfregue sua pele apos a
injecio.

Etapa 12: Descarte

Descarte a seringa e a tampa da agulha em
um recipiente resistente a perfuragoes,
apropriado para coleta de materiais
perfurocortantes.

A\

Niao coloque a tampa da agulha de
volta.

Sempre mantenha o recipiente fora do
alcance das criangas.

Seringa
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DUPIXENT®
dupilumabe

APRESENTACOES

DUPIXENT 300 mg solugdo injetavel: Seringa preenchida com sistema de seguranca de uso tinico com 2 mL contendo
300 mg (150 mg/mL) de dupilumabe: embalagem com 2 seringas.

DUPIXENT 300 mg solucdo injetavel: Caneta preenchida de uso tinico com 2 mL contendo 300 mg (150 mg/mL) de
dupilumabe: embalagem com 2 canetas.

DUPIXENT 200 mg solug@o injetavel: Seringa preenchida com sistema de seguranga de uso tinico com 1,14 mL contendo
200 mg (175 mg/mL) de dupilumabe: embalagem com 2 seringas.

DUPIXENT 200 mg solugao injetavel: Caneta preenchida de uso unico com 1,14 mL contendo 200 mg (175 mg/mL) de
dupilumabe: embalagem com 2 canetas.

USO SUBCUTANEO.
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 6 MESES).

COMPOSICAO

DUPIXENT 300 mg
Cada seringa preenchida ou caneta preenchida contém 300 mg de dupilumabe (150 mg/mL).
Excipientes: histidina, cloridrato de arginina, acetato de sodio, sacarose, polissorbato 80 ¢ 4gua para injetaveis.

DUPIXENT 200 mg
Cada seringa preenchida ou caneta preenchida contém 200 mg de dupilumabe (175 mg/mL).
Excipientes: histidina, cloridrato de arginina, acetato de sodio, sacarose, polissorbato 80 ¢ 4gua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

1.1 Dermatite atépica

Adultos e adolescentes

DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de pacientes a partir de 12 anos com dermatite atopica moderada a grave (doenga
que causa inflamag@o, lesdes e coceira da pele) cuja doenga ndo ¢ adequadamente controlada com tratamentos topicos
(que se aplicam sobre a pele) ou quando estes tratamentos nao sdo aconselhados.

DUPIXENT pode ser utilizado com ou sem tratamento topico.

Criancas de 6 meses a 11 anos de idade

DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de criangas de 6 meses a 11 anos de idade com dermatite atopica grave cuja
doenga ndo ¢ adequadamente controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados.
DUPIXENT pode ser utilizado com ou sem corticosteroide topico.

1.2 Asma

Adultos e adolescentes

DUPIXENT ¢ indicado para pacientes a partir de 12 anos como tratamento de manuten¢édo complementar para asma grave
com inflamagao tipo 2 caracterizada por eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de 6xido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados, apesar de doses elevadas de corticosteroide inalatorio, associado a
outro medicamento para tratamento de manutengao.

DUPIXENT ¢ indicado como terapia de manutencdo para pacientes com asma grave ¢ que sdao dependentes de
corticosteroide oral, independentemente dos niveis basais dos biomarcadores de inflamacgéo do tipo 2.

Criancas de 6 a 11 anos de idade

DUPIXENT ¢ indicado em criangas de 6 a 11 anos como tratamento de manuteng@o complementar para asma grave com
inflamag@o do tipo 2 caracterizada por eosindfilos elevados no sangue e/ou FeNO (fragdo exalada de 6xido nitrico)
aumentada, que estdo inadequadamente controlados com doses médias ou altas de corticosteroide inalatério associado a
outro medicamento para tratamento de manutengao.

1.3 Rinossinusite Cronica com polipo nasal (RSCcPN)
DUPIXENT também ¢ utilizado, com outros medicamentos, para o tratamento de RSCcPN em adultos e adolescentes a
partir de 12 anos de idade cuja doenca ndo é controlada com os seus medicamentos atuais.



1.4 Prurigo Nodular (PN)

DUPIXENT também ¢ utilizado para tratar adultos com prurigo nodular (PN) cuja doenga ndo ¢ adequadamente
controlada com tratamentos topicos ou quando estes tratamentos ndo sdo aconselhados. DUPIXENT pode ser utilizado
com ou sem corticosteroides topicos.

1.5 Esofagite Eosinofilica (EEo)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de esofagite eosinofilica (EEo) em pacientes a partir de 1 ano de idade com
peso corporal igual ou superior a 15 Kg.

1.6 Doen¢a Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

DUPIXENT ¢ indicado para pacientes adultos com doeng¢a pulmonar obstrutiva crdnica (DPOC) ndo controlada associada
a inflamacdo do tipo 2 (caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue), como um tratamento de manutencao adicional
a terapia de base de tratamento padrdo de antimuscarinico de longa agdo (LAMA) + 2-agonista de longa acdo (LABA)
+ corticoides inalatérios (CIS), a menos que CIS tenham sido contraindicados.

1.7 Urticaria Cronica Espontinea (UCE)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de pacientes a partir de 2 anos com urticaria cronica espontanea cuja doenca
ndo ¢ adequadamente controlada com tratamento com anti-histaminicos H1.

1.8 Penfigoide Bolhoso (PB)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com penfigoide bolhoso (PB) moderado a grave.

1.9 Rinossinusite fingica alérgica (RSFA)
DUPIXENT ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos e criangas com 6 anos de idade ou mais com rinossinusite
fungica alérgica (RSFA).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DUPIXENT contém a substincia ativa dupilumabe. Dupilumabe ¢ um anticorpo monoclonal totalmente humano.
Anticorpos monoclonais sdo proteinas que reconhecem e se ligam as proteinas especificas do organismo. Dupilumabe
funciona inibindo a sinalizagdo da interleucina-4 (IL-4) e interleucina-13 (IL-13) (proteinas importantes na resposta
alérgica). Em pacientes com dermatite atopica e com asma tipo 2, essas proteinas estdo presentes em niveis elevados
causando inflamag@o e sintomas como irritagao e coceira da pele.

DUPIXENT inibe a IL-4 e a IL-13 (que séo os principais impulsionadores de doengas inflamatdrias, tais como a dermatite
atopica e a asma), reduzindo os sintomas da doenca pela diminui¢ao do processo de inflamagao.

A concentragdo clinicamente eficaz ¢ geralmente atingida na segunda semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DUPIXENT ¢ contraindicado se vocé tem alergia conhecida ao dupilumabe ou a qualquer outro componente da
formulacdo (vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? — Adverténcias ¢
precaugdes’).

Nao use o medicamento se vocé pensa que pode ser alérgico, ou se ndo tem certeza, pega conselhos ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de usar DUPIXENT.

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

Adverténcias e precaucdes:

Nao interrompa ou reduza seus medicamentos para asma, a menos que seja instruido pelo seu médico. Estes medicamentos
(especialmente os chamados corticosteroides) devem ser interrompidos gradualmente, sob supervisdo direta do seu
médico e dependente da sua resposta ao DUPIXENT.

DUPIXENT ndo ¢ um medicamento de resgate e ndo deve ser usado para tratar uma crise de asma ou de DPOC
(exacerbagdo).

Se vocé tem asma e esta tomando medicamentos para asma, nao troque ou pare o uso de seu medicamento para asma sem
falar com seu médico. Converse com seu médico antes de parar de usar DUPIXENT ou se sua asma permanece
descontrolada ou teve piora durante o tratamento com este medicamento.

Informe seu médico ou seu farmacéutico se vocé estiver usando, tenha usado recentemente ou possa usar qualquer outro
medicamento, ou se vocé foi recentemente ou esta para ser vacinado.



Hipersensibilidade (alergia)

DUPIXENT pode potencialmente causar reacdes adversas graves, incluindo reag@o cutinea, hipersensibilidade (alergia
generalizada). Reagdes de hipersensibilidade (alergia generalizada) foram relatadas, incluindo reagdo anafilatica (reagdo
alérgica grave e imediata), angioedema (inchago em regido subcutanea ou em mucosas) e reagdes de doenga do soro
(reacdo de hipersensibilidade caracterizada por febre, urticaria, artrite, artralgia, nefrite e outros sintomas sist€émicos) ou
semelhante a doenga do soro.

Voceé deve ficar atento aos sinais destas condigdes alérgicas, enquanto estiver tomando DUPIXENT.

Se vocé perceber qualquer sinal de uma reacao alérgica, pare de tomar DUPIXENT e informe o seu médico ou procure
ajuda médica imediatamente.

Raramente, DUPIXENT pode causar efeitos colaterais graves, incluindo reagdes alérgicas (hipersensibilidade) e reacao
anafilatica (reag@o alérgica grave e imediata) e angioedema (inchaco em regido subcutinea ou em mucosas). Vocé deve
ficar atento aos sinais dessas condi¢des (ou seja, problemas respiratdrios, inchago da face, labios, boca, garganta ou lingua,
colicas abdominais, desmaios, tonturas, sensagdo de tontura (pressdo baixa), febre, sensagdo geral de mal-estar, linfonodos
inchados, urticaria (erupgdo na pele que causa coceira), coceira, dor nas articulagdes, erupgdo cutanea (incluindo erupgéo
cutdnea com aparéncia de alvo, nodulos dolorosos vermelhos ou azuis sob a pele, ou manchas vermelhas com pus na
pele)) enquanto vocé esta usando DUPIXENT. Tais sinais estao listados em “Efeitos colaterais graves”.

Pare de usar DUPIXENT e fale com seu médico ou obtenha ajuda médica imediatamente se vocé notar qualquer sinal de
uma reagdo alérgica.

Eventos relacionados a conjuntivite (inflamac¢ao ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)), ceratite (inflamacéo
do tecido transparente na frente do olho (cérnea)) e blefarite (inflamacao nas bordas das palpebras)

Vocé deve informar seu médico sobre qualquer novo sintoma ocular (nos olhos), piora dos sintomas oculares (nos olhos)
incluindo dor nos olhos e altera¢cdes na visdo ou complicagdes fibroticas (por exemplo ectropion (palpebra inferior se
volta para fora) ou simbléfaro (onde a parte conjuntiva da palpebra inferior forma aderéncia anormais na parte conjuntiva
da parte branca do olho).

Foram relatados eventos relacionados a conjuntivite (inflamacdo ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)) e ceratite
(inflamacao do tecido transparente na frente do olho (cérnea)) com uso de DUPIXENT, predominantemente em pacientes
com dermatite atdpica. Alguns pacientes relataram distirbios visuais (por exemplo, visdo embagada) associados a
conjuntivite (inflamacao ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)), ceratite (inflamacdo do tecido transparente na frente
do olho (cornea)) e blefarite (inflamagao nas bordas das palpebras)

(vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Os pacientes tratados com DUPIXENT que desenvolvem conjuntivite (inflamagdo ou infecg¢do na conjuntiva (parte do
olho)) que ndo se resolve apds tratamento padrdo, sinais e sintomas sugestivos de ceratite (inflamagdo do tecido
transparente na frente do olho (cérnea)) ou blefarite (inflamagao nas bordas das palpebras) devem ser submetidos a exame
oftalmologico imediatamente, conforme apropriado (vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?”).

Dermatite atopica ou RSCcPN em pacientes com asma como comorbidade

Os pacientes que fazem uso de DUPIXENT para dermatite atopica moderada a grave ou RSCcPN e que também tém asma
como comorbidade ndo devem ajustar ou parar os tratamentos para a asma sem consultar o seu médico. Os pacientes com
asma como comorbidade devem ser cuidadosamente acompanhados ap6s o fim do tratamento com DUPIXENT.

Condicoes eosinofilicas

Raramente, os pacientes que tomam um medicamento para asma podem desenvolver inflamag@o dos vasos sanguineos ou
dos pulmdes devido a um aumento dos glébulos brancos (eosinofilia). Nao se sabe se isso ¢ causado por DUPIXENT.
Essa condicdo acontece, mas nem sempre, em individuos que também fazem uso de corticosteroide e tem seu uso
interrompido ou tem a dose reduzida. Informe imediatamente o seu médico se desenvolver algumas das seguintes
condigdes: sintomas semelhantes ao da gripe, prurido (coceira e/ou ardéncia) ou sensa¢do de dorméncia nos bragos ou
pernas, agravamento dos sintomas pulmonares ¢ / ou rash (erup¢@o cutanea).

Infeccdes helminticas (doenca parasitaria causada por vermes)

Se vocé esta com uma infeccao parasitaria, vocé devera ser tratado antes de iniciar o tratamento com DUPIXENT.

Se vocé se infectar durante o tratamento com DUPIXENT e ndo responder ao tratamento antiparasitario, o tratamento
com DUPIXENT devera ser interrompido até que a infec¢do esteja curada. Rea¢des adversas de enterobiase (infecg¢ao por
verme) foram reportados em criangas de 6 a 11 anos que participaram do programa de desenvolvimento de asma pediatrica
(vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? — 8.2 Asma”).



Problemas oculares
Converse com seu médico se vocé tiver algum problema novo ou piora de problema nos olhos, incluindo dor ocular ou
alteragdes na visdo.

Gravidez

Dados disponiveis de relatos de casos e uma série de casos com uso de DUPIXENT em mulheres gravidas nao
identificaram risco de defeitos congénitos graves, aborto espontaneo ou resultados adversos maternos ou fetais associado
ao medicamento.

Se vocé esta gravida, acredite que possa estar gravida ou esta planejando ter um bebé, peca conselhos ao seu médico antes
de usar este medicamento. Os efeitos deste medicamento em gestantes ndo sdo conhecidos; portanto, ¢ preferivel evitar o
uso de DUPIXENT na gravidez, a menos que seu médico aconselhe a usa-lo.

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

Lactacao

Nao existem dados sobre a presenga de dupilumabe no leite materno, e seus efeitos na crianga amamentada ou seus efeitos
na producdo de leite. Sabe-se que a IgG humana estd presente no leite humano. Os efeitos da exposicao gastrointestinal
local e a exposicao sistémica limitada ao dupilumabe na crianca amamentada sdo desconhecidos. Os beneficios da
amamentacdo para o desenvolvimento e para a saide da crianca amamentada devem ser considerados junto com a
necessidade clinica da mae em usar DUPIXENT e os potenciais eventos adversos na crianga amamentada.

Se vocé estd amamentando ou esta planejando amamentar, converse com seu médico antes de usar este medicamento.
Vocé e seu médico devem decidir se vocé ira amamentar ou usar DUPIXENT. Vocé ndo deve fazer as duas coisas.

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

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
DUPIXENT apresenta uma influéncia insignificante ou inexistente sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Se vocé usar mais DUPIXENT do que deveria ou a dose foi dada muito cedo, fale com seu médico, farmacé€utico ou
enfermeiro.

Se vocé esqueceu de injetar uma dose de DUPIXENT, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Nao pare de usar DUPIXENT sem falar com seu médico primeiro. Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso deste
medicamento, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Atencao diabéticos: contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vacinas com virus vivo

DUPIXENT nao foi estudado com vacinas de virus vivo.

Vacinas com virus vivo ndo devem ser administradas concomitantemente com DUPIXENT.

Vacinas com virus inativado

As respostas imunolodgicas a vacinacdo (respostas de defesa do organismo apés a vacinag@o) foram avaliadas em um
estudo no qual os pacientes com dermatite atopica foram tratados uma vez por semana por 16 semanas com 300 mg de
dupilumabe. Apds 12 semanas de administragdo de dupilumabe, os pacientes foram vacinados com vacina dTpa (tétano,
difteria e coqueluche) e vacina meningococica polissacaridica e as respostas imunoldgicas foram avaliadas 4 semanas
depois. As respostas de anticorpos (substancias que ajudam na defesa do organismo) tanto da vacina de tétano quanto da
vacina meningocoécica polissacaridica foram parecidas nos grupos de pacientes tratados com dupilumabe e placebo (grupo
de pacientes que ndo recebeu dupilumabe). Nenhuma interagdo adversa entre a vacina com virus inativado e dupilumabe
foi observada no estudo.

Interagdes com substratos CYP450 (um dos principais sistemas enzimaticos do organismo, localizado no figado e
responsavel pela metabolizaciio de varios medicamentos)

Os efeitos de dupilumabe na farmacocinética de substratos do CYP foram avaliados em um estudo clinico de pacientes
com dermatite atopica. Os dados coletados deste estudo ndo indicaram um efeito clinicamente relevante do dupilumabe
nas atividades de CYP1A2, CYP3A, CYP2C19, CYP2D6 ou CYP2CO9.



Uso com outros medicamentos para o tratamento de asma

Nao ¢ esperado efeito de dupilumabe na farmacocinética de medicamentos administrados concomitantemente. Com base
na analise populacional, os medicamentos comumente coadministrados ndo tiveram efeito sobre a farmacocinética do
DUPIXENT em pacientes com asma moderada a grave.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DUPIXENT deve ser mantido sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. N@o congelar. Nao expor ao calor. Nao
agitar.

Depois de retirar a seringa preenchida ou caneta preenchida de 300 mg do refrigerador, manté-la em repouso por 45
minutos até atingir a temperatura ambiente, antes de administrar DUPIXENT.
Depois de retirar a seringa preenchida ou caneta preenchida de 200 mg do refrigerador, manté-la em repouso por 30
minutos até atingir a temperatura ambiente, antes de administrar DUPIXENT.

Se necessario, as seringas preenchidas ou caneta preenchidas podem ser mantidas a temperatura ambiente de até 30°C por,
no maximo, 14 dias. Nao armazene acima de 30°C. Depois de retirar do refrigerador, DUPIXENT deve ser utilizado
dentro de 14 dias ou descartado. Se vocé precisar remover a embalagem permanentemente da geladeira, anote a data de
remocao e use DUPIXENT em 14 dias.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DUPIXENT ¢ uma solug@o clara a levemente opalescente, incolor a amarelada, livre de particulas visiveis.

Nao use este medicamento se notar que o medicamento esta turvo, descolorido ou tem particulas nele.

Nio jogue fora nenhum medicamento através de aguas residuais ou residuos domésticos. Pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro como jogar fora medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
DUPIXENT deve ser administrado através de inje¢do subcutanea.
Seu médico ira decidir qual a dose de DUPIXENT ¢ adequada para vocg.

6.1 Dermatite atopica

Adultos

A dose recomendada de DUPIXENT em pacientes adultos ¢ uma dose inicial de 600 mg (duas injecdes de 300 mg),
seguida de 300 mg administrada uma vez a cada duas semanas (a cada 14 dias).

Pacientes pediatricos e adolescentes (6 anos de idade ou mais)
A dose recomendada de DUPIXENT em pacientes pediatricos e adolescentes de 6 anos ou mais esta especificada na tabela
abaixo:

Tabela 1: Dose de DUPIXENT para administracao subcutinea em pacientes pediatricos e adolescentes de 6 anos
ou mais com dermatite atépica.

Peso Corporal Dose Inicial Doses subsequentes
15 até menos de 30 Kg 600 mg (2 injegoes de 300 mg) 300 mg a cada 4 semanas
30 até menos de 60 Kg 400 mg (2 inje¢des de 200 mg) 200 mg a cada 2 semanas

60 Kg ou mais 600 mg (2 injegoes de 300 mg) 300 mg a cada 2 semanas




Pacientes pediatricos (6 meses a 5 anos de idade)
A dose recomendada de dupilumabe para criangas de 6 meses a 5 anos de idade esta especificada na Tabela 2.

Tabela 2: Dose de DUPIXENT para administracio subcutinea em pacientes pediatricos de 6 meses a 5 anos de
idade com dermatite atopica

Peso Corporal Dose Inicial Doses subsequentes
5 até menos de 15 Kg 200 mg (1 injecao de 200 mg) 200 mg a cada 4 semanas
15 até menos de 30 Kg 300 mg (1 injecao de 300 mg) 300 mg a cada 4 semanas

DUPIXENT pode ser usado com ou sem terapia topica.

6.2 Asma
Adultos e adolescentes
A dose recomendada de DUPIXENT para adultos e adolescentes (idade igual ou superior a 12 anos) é:
e Em pacientes com asma grave e que estdo fazendo uso de corticosteroides oral ou pacientes que possuem asma
grave e dermatite atopica de moderada a grave simultaneamente ou adultos com rinossinusite cronica grave com
polipo nasal simultaneamente ou para pacientes pediatricos com idade entre 12 e 17 anos e pesando mais de 60
kg com RSFA comorbida ou adultos com RSFA comorbida, ¢ recomendada uma dose inicial de 600 mg (duas
inje¢des de 300 mg), seguida de uma dose de 300 mg administrada a cada duas semanas (a cada 14 dias) sob a
forma de injegdo subcuténea.
e Para todos os outros pacientes, ¢ recomendada uma dose inicial de 400 mg (duas injegdes de 200 mg), seguida
de uma dose de 200 mg administrada a cada duas semanas (a cada 14 dias) sob a forma de inje¢do subcutanea.
Os pacientes tratados concomitantemente com corticosteroide oral podem reduzir a sua dose de corticosteroide, uma vez
que tenha ocorrido uma melhora clinica com o uso do DUPIXENT. A redugdo do corticosteroide deve ser realizada
gradualmente (aos poucos) (vide “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).
DUPIXENT destina-se a tratamento de longo prazo. Deve ser considerada a necessidade da continuidade da terapia por
pelo menos durante um ano, conforme determinado pela avaliagdo do seu médico e de acordo com a gravidade da asma.

Pacientes pediatricos (6 a 11 anos de idade)
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 6 a 11 anos de idade esta especificada na tabela abaixo:

Tabela 3: Dose de DUPIXENT para administracio subcutinea em pacientes pediatricos de 6 a 11 anos de idade
com asma

Peso corporal Dose inicial* e Doses subsequentes
15 até menos de 30 kg 300 mg a cada 4 semanas
>30kg 200 mg a cada 2 semanas

* Para pacientes pediatricos (6 a 11 anos de idade) com asma nao é recomendada nenhuma dose inicial.

Para pacientes pediatricos (6-11 anos) com asma e dermatite atopica comorbida grave, a dose recomendada deve ser
seguida conforme Tabela 1.

6.3 Rinossinusite cronica com pélipo nasal
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade ¢ uma dose inicial
de 300 mg seguida de 300 mg administrado a cada duas semanas (a cada 14 dias).

6.4 Prurigo Nodular
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos ¢ uma dose inicial de 600 mg (duas injegdes de 300 mg),
seguida de 300 mg administrados a cada duas semanas.

6.5 Esofagite Eosinofilica

Pacientes adultos e pediatricos com 1 ano de idade ou mais

A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos e pediatricos com 1 ano de idade ou mais esta especificada
na Tabela 4.



Tabela 4: Dose de DUPIXENT para administracdo subcutinea em pacientes adultos e pediatricos com 1 ano de
idade ou mais com EEo

Peso Corporal Dose
15 até menos de 30 kg 200 mg a cada 2 semanas
30 até menos de 40 kg 300 mg a cada 2 semanas
40 kg ou mais 300 mg a cada semana

6.6 Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos ¢ uma dose de 300 mg administrado a cada duas semanas.

6.7 Urticaria Cronica Espontinea

Adultos

A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos ¢ uma dose inicial de 600 mg (duas inje¢des de 300 mg),
seguida por 300 mg administrados a cada duas semanas.

Pacientes pediatricos (6 a 17 anos de idade)
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade esta especificada na Tabela

5.

Tabela 5: Dosagem de DUPIXENT em pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade com UCE

Peso Corporal Dose inicial Doses subsequentes
15 a menos de 30 kg 600 mg (duas injecdes de 300 mg) 300 mg a cada 4 semanas
30 a menos de 60 kg 400 mg (duas inje¢des de 200 mg) 200 mg a cada 2 semanas

60 kg ou mais 600 mg (duas injegdes de 300 mg) 300 mg a cada 2 semanas

Pacientes pediatricos (2 a 5 anos de idade)
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade esta especificada na Tabela 6.

Tabela 6: Dosagem de DUPIXENT em pacientes pedidtricos de 2 a 5 anos de idade com UCE
Peso Corporal Dose inicial * e Doses subsequentes
5 amenos de 15 kg 200 mg (uma injecdo de 200 mg) a cada 4 semanas
15 a menos de 30 kg 300 mg (uma injecdo de 300 mg) a cada 4 semanas
2 Para pacientes pediatricos de 2 a 5 anos de idade com UCE, nenhuma dose de ataque inicial é recomendada.

6.8 Penfigoide Bolhoso
A dose recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos ¢ uma dose inicial de 600 mg (duas inje¢des de 300 mg),
seguida de 300 mg administrados a cada duas semanas.

6.9 Rinossinusite fiingica alérgica (RSFA)
Adultos
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes adultos ¢ de 300 mg administrados a cada duas semanas (Q2W).

Pacientes pediatricos (6 a 17 anos de idade)
A dosagem recomendada de DUPIXENT para pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade esté especificada na Tabela

7.

Tabela 7: Dosagem de DUPIXENT em pacientes pediatricos de 6 a 17 anos de idade com RSFA

Peso Corporal

Dose recomendada

15 a menos de 30 kg

300 mg a cada 4 semanas

30 a menos de 60 kg

200 mg a cada 2 semanas

60 kg ou mais

300 mg a cada 2 semanas

Esquecimento de dose




Se uma dose semanal for esquecida, administre a dose o mais rapido possivel, iniciando um novo esquema com base nessa
data.

Se uma dose a cada duas semanas for esquecida, administre a injecdo dentro de 7 dias a partir da dose esquecida e, em
seguida, retome o esquema original do paciente. Se a dose esquecida ndo for administrada em 7 dias, espere até a proxima
dose do esquema original.

Se uma dose a cada 3 semanas ou a cada 4 semanas for esquecida, administre a inje¢do dentro de 7 dias a partir da dose
esquecida e, em seguida, retome o esquema original do paciente. Se a dose esquecida ndo for administrada em 7 dias,
administre a dose, iniciando um novo esquema com base nesta data.

Populacdes Especiais

Pacientes pediatricos

-Dermatite atopica

A seguranga ¢ a eficacia em pacientes pediatricos com dermatite atopica com menos de 6 meses ndo foram estabelecidas.
-Asma

A seguranga e eficacia em pacientes pedidtricos com asma grave com menos de 6 anos ndo foram estabelecidas.

- Rinossinusite cronica com poélipo nasal

Normalmente, a RSCcPN ndo ocorre em criangas. A seguranga ¢ eficacia em pacientes pediatricos com RSCcPN com
menos de 12 anos ndo foram estabelecidas.

- Prurigo Nodular (PN)

A PN raramente ocorre em criangas. A seguranga ¢ eficicia em pacientes pediatricos com PN com menos de 18 anos ndo
foram estabelecidas.

- Esofagite Eosinofilica (EEo)

A seguranca e eficdcia em pacientes pedidtricos com EEo com menos de 1 ano de idade ndo foram estabelecidas.

- Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica

A seguranga e eficacia em pacientes pediatricos com DPOC com menos de 18 anos ndo foram estabelecidas. DPOC
normalmente ndo ocorre em criangas.

- Penfigoide Bolhoso (PB)

O PB nido ocorre normalmente em criancas. A seguranga e eficacia em pacientes com PB com menos de 18 anos ndo
foram estabelecidas.

- Urticaria cronica espontanea (UCE)

A seguranga e a eficacia em pacientes pediatricos com UCE com menos de 2 anos ndo foram estabelecidas.

- Rinossinusite Fungica Alérgica (RSFA)

A seguranga e a eficacia em pacientes pediatricos com RSFA com menos de 6 anos ndo foram estabelecidas.

Idosos
Nao se recomenda ajuste na dose em pacientes idosos.

Insuficiéncia hepatica
Nao existem dados disponiveis em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Insuficiéncia renal
Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. Ndo existem dados disponiveis
em pacientes com insuficiéncia renal severa.

Peso corporeo

Nao ¢ recomendado ajuste de dose com base no peso corporeo em pacientes com asma ¢ RSCcPN com idade igual ou
superior a 12 anos e em adultos com dermatite atopica, PN, DPOC, PB ou RSFA.

Para pacientes com 6 a 17 anos de idade com dermatite atopica, a dose recomendada ¢ de 300 mg a cada 4 semanas (15
kg a <30 kg), 200 mg a cada 2 semanas (30 kg a <60 kg), ¢ 300 mg a cada 2 semanas (=60 kg).

Para pacientes de 6 meses a 5 anos de idade com dermatite atopica, a dose recomendada ¢ de 200 mg a cada 4 semanas (5
kg a <15 kg) e 300 mg a cada 4 semanas (15 kg a <30 kg).

Para pacientes de 6 a 11 anos com asma, as doses recomendadas sdo de 300 mg a cada 4 semanas (> 15 kg a <30 kg) e
200 mg a cada 2 semanas (> 30 kg).

Para pacientes com EEo com 1 ano de idade ou mais, a dose recomendada é de 200 mg a cada 2 semanas (> 15 kg a <30
kg), 300 mg a cada 2 semanas (> 30 kg a <40 kg) e 300 mg a cada semana (> 40 kg).



Para pacientes de 6 a 17 anos de idade com UCE, a dose recomendada ¢ de 300 mg a cada 4 semanas (15 kg a <30 kg),
200 mg a cada 2 semanas (30 kg a < 60 kg) e 300 mg a cada 2 semanas (> 60 kg).

Para pacientes de 2 a 5 anos de idade com UCE, a dose recomendada ¢ de 200 mg a cada 4 semanas (5 kg a <15 kg) e 300
mg a cada 4 semanas (15 kg a <30 kg).

Para pacientes de 6 a 17 anos de idade com RSFA, a dose recomendada é de 300 mg a cada 4 semanas (15 a <30 kg), 200
mg a cada 2 semanas (30 a <60 kg) e 300 mg a cada 2 semanas (=60 kg).

Modo de usar
DUPIXENT deve ser administrado através de inje¢do subcutinea (injecdo sob a pele).
Antes da administragdo de DUPIXENT, vocé deve ler o Folheto de Instrugdes para Uso.

Nao ha estudos dos efeitos de DUPIXENT administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administrag@o deve ser somente por via subcutanea.

Antes da administragdo, produtos de uso parenteral devem ser inspecionados visualmente para verificar a presenga de
particulas ou alteragdes de colorag@o. Se a solug@o esta descolorida ou contém particulas visiveis, a solu¢do nio deve ser
utilizada.

Para a dose inicial de 600 mg, administrar duas injegdes de 300 mg de DUPIXENT consecutivamente, em diferentes
locais de injeg@o.
Para a dose inicial de 400 mg, administrar duas injegdes de 200 mg de DUPIXENT consecutivamente, em diferentes
locais de injeg@o.

A caneta preenchida de DUPIXENT néo se destina ao uso em criangas com menos de 02 anos de idade. Para criangas de
6 meses a 02 anos de idade, a seringa preenchida de DUPIXENT ¢ a apresentag@o apropriada para essa populagdo.

Em criangas entre 6 meses ¢ 12 anos de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.
Em criangas com mais de 12 anos de idade, ¢ recomendado que DUPIXENT seja administrado por um adulto ou sob a
supervisdo de um adulto.

Vocé pode auto injetar DUPIXENT ou pode ser administrado por um profissional de satide ou administrado por um
cuidador apos receber treinamento apropriado de um profissional de satide, com relagdo a preparagdo e administragdo de
DUPIXENT antes do uso, de acordo com o Folheto de Instrugdes de Uso (fornecido com o medicamento).

Use sempre este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe orientou. Verifique com seu médico ou
farmacéutico se vocé ndo tiver certeza.

Vocé e seu médico ou enfermeiro devem decidir se vocé deve injetar DUPIXENT em vocé mesmo.

Cada seringa ou caneta preenchida contém uma dose de DUPIXENT. Nio agite a seringa ou caneta preenchida.

Leia atentamente as "Instrugdes de Uso" para a seringa ou caneta preenchida antes de usar DUPIXENT.

DUPIXENT ¢ autoadministrado através de injeg@o subcutanea na coxa ou abdomen, exceto nos 5 cm ao redor do umbigo,
utilizando uma seringa ou caneta preenchida de uso tnico. Se outra pessoa for administrar a injegdo, ela também pode ser
aplicada na parte superior do brago.

Recomenda-se que o local da injeg@o seja rotativo para cada injecéo.
DUPIXENT néo deve ser injetado em areas sensiveis, machucadas ou que tenham hematomas ou cicatrizes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre a dose esquecida o mais rapido possivel e mantenha o intervalo de
doses inicialmente estabelecido.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou do seu médico.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.

DUPIXENT pode causar efeitos colaterais graves, incluindo rea¢des na pele, reagdes alérgicas raras (hipersensibilidade),
incluindo reagdo anafildtica (reag@o alérgica grave e imediata); os sinais de reacdo alérgica ou reacdo anafilatica (reagdo
alérgica grave e imediata) podem incluir: problemas respiratérios; inchaco da face, labios, boca, garganta ou lingua
(angioedema); desmaios, tonturas, sensacao de tontura (pressao baixa); febre; mal-estar geral; nédulos linfaticos inchados;
urticaria; coceira; dor nas articulagdes; erupgao cutinea.

Se vocé desenvolver uma reagao alérgica, pare de usar DUPIXENT e fale com seu médico imediatamente.

8.1 Resumo do perfil de seguranca

As reagodes adversas mais comuns em estudos clinicos controlados de dupilumabe em dermatite atopica, asma e RSCcPN
foram reagdes no local da injegdo (incluindo eritema (vermelhiddo), edema (inchago), prurido (coceira e/ou ardéncia), dor
e inchaco), conjuntivite (inflamagdo ou infec¢do na conjuntiva (parte do olho)), artralgia (dor nas articulagdes), herpes
oral e eosinofilia (aumento dos glébulos brancos). Uma reagdo adversa adicional de hematomas no local da injegdo foi
relatada na EEo e na DPOC. Reagdes adversas adicionais de endurecimento no local da inje¢do e dermatite no local da
injecdo foram relatadas na DPOC e UCE. Reagdes adversas adicionais de erupgdo cutdnea no local da inje¢do foram
relatadas na DPOC e hematoma no local da injecao foram relatados na UCE. Casos raros de doenga do soro (reagdo de
hipersensibilidade caracterizada por febre, urticaria, artrite, artralgia, nefrite e outros sintomas sist€émicos), reacao
semelhante a doenca do soro, reacdo anafildtica (reagdo alérgica grave e imediata) e ceratite ulcerativa (inflamagao da
superficie dos olhos, as vezes com visdo turva) foram relatados.

Nos estudos de monoterapia com dermatite atopica em adultos, a proporgdo de pacientes que descontinuaram o tratamento
devido a eventos adversos foi de 1,9% do grupo placebo, 1,9% do grupo dupilumabe 300 mg a cada 2 semanas, 1,5% do
grupo dupilumabe 300 mg a cada semana. No estudo concomitante de CST em adultos, a proporgdo de pacientes que
descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos foi de 7,6% do grupo placebo + CST, 1,8% do grupo dupilumabe
300 mg a cada 2 semanas + CST e 2,9% do grupo dupilumabe 300 mg a cada semana + CST.

Nos estudos de asma DRI12544 ¢ QUEST, a proporg¢do de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos
adversos foi de 4,3% do grupo placebo, 3,2% do grupo dupilumabe 200 mg a cada 2 semanas ¢ 6,1% do grupo dupilumabe
300 mg a cada 2 semanas.

Nos estudos de RSCcPN SINUS-24 e SINUS-52, a proporgdo de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a
eventos adversos foi de 2,0% do grupo dupilumabe 300 mg a cada 2 semanas e 4,6% do grupo placebo.

Nos estudos de PN PRIME e PRIME2, a propor¢do de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos
adversos foi 0% do grupo dupilumabe 300 mg a cada 2 semanas e 2,5% do grupo placebo.

No grupo de seguranca EEo (TREET Parte A e Parte B), a propor¢do de pacientes que descontinuaram o tratamento
devido a eventos adversos foi de 1,7% do grupo placebo e 2,5% do grupo DUPIXENT 300 mg a cada semana.

Nos estudos de DPOC (BOREAS e NOTUS), a propor¢do de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos
adversos foi de 3% do grupo dupilumabe 300 mg Q2S e 3% do grupo placebo.

No agrupamento de seguranca da UCE (estudos CUPID A, CUPID B e CUPID C), a propor¢do de pacientes que
descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos foi de 1% do grupo dupilumabe 300 mg a cada duas semanas e
2,5% do grupo placebo. No estudo de BP (ADEPT), a proporgdo de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a
eventos adversos foi de 3,8% do grupo do DUPIXENT 300 mg a cada duas semanas ¢ de 9,4% do grupo do placebo.

No estudo de RSFA (AIMS), a proporgao de pacientes que descontinuaram o tratamento devido a eventos adversos foi de
3,6% para o grupo placebo e 3% para o grupo DUPIXENT.

Lista tabulada de reacées adversas

Os dados de seguranca de dupilumabe apresentados na tabela 6 foram predominantemente derivados de 12 estudos
randomizados, controlados por placebo, incluindo dermatite atopica, asma e pacientes com RSCcPN. Estes estudos
envolveram 4.206 pacientes que receberam dupilumabe e 2.326 pacientes que receberam placebo durante o periodo
controlado e sdo representativos do perfil de seguranga geral do dupilumabe.

Listadas na Tabela 8 estdo as reagdes adversas observadas em ensaios clinicos de dermatite atopica, asma e RSCcPN e/ou
cenario pos-comercializa¢do apresentados por classe de sistema de 6rgdos e frequéncia, usando as seguintes categorias:
muito comuns (> 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a < 1/100); raros (> 1/10.000 a < 1/1.000); muito
raros (< 1/10.000).

Tabela 8. Lista de reacoes adversas
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Classificacio sistema/érgao Frequéncia Reacéio adversa
Conjuntivite* (inflamag@o ou infec¢do na conjuntiva
Infecgdes e infestagdes Comum (parte do olho))
Herpes oral*
Disturbios do sistema sanguineo e . . .
s & Comum Eosinofilia (aumento dos glébulos brancos)
linfatico
Reag¢des da doenga do soro (reagdo de
hipersensibilidade caracterizada por febre, urticaria,
Raro artrite, artralgia, nefrite e outros sintomas sistémicos)
Distarbios do sistema imune Reag¢des semelhantes a doenga do soro
Reagdes anafilaticas (reacdo alérgica grave e imediata)
Angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em
Incomum
mucosas)
Conjuntivite (inflamagao ou infec¢do na conjuntiva
Comum AR
(parte do olho)) alérgica
Prurido (coceira e/ou ardéncia) no olho *1
Blefarite*f (inflamacao da palpebra)
Distarbios oculares Incomum Ceratite* (inflamagdo do tecido transparente na frente
do olho (cornea))
Olho seco*t
Raro Ceratite ulcerativa*t (inflamagdo da superficie dos
olhos, as vezes com visdo turva)
Disturbi 1 teci ~ .
lsmr‘tzlos da pele e do tecido Incomum Erupcao facial (rash)
subcutineo
Distarbi 1 1éti . . ~
1s.mrb10s.mu.scu oesqueléticos ¢ do Comum Artralgia (dor nas articulagdes)
tecido conjuntivo
. . .. Reagdes no local da injegdo (incluindo eritema
Disturbios gerais e condi¢des do local i . . .
. - Comum (vermelhiddo), edema (inchago), prurido (coceira e/ou
de administragdo o . .
ardéncia), dor e inchago)

*Disturbios oculares e herpes oral ocorreram predominantemente em estudos de dermatite atdpica.
tAs frequéncias de prurido (coceira e/ou ardéncia) no olho, blefarite (inflamagéo da palpebra) e olho seco foram comuns e ceratite
ulcerativa (inflamagdo da superficie dos olhos, as vezes com visdo turva) foi incomum em estudos de dermatite atopica.

8.2 Experiéncia pés-comercializacio

As seguintes reacdes adversas adicionais foram relatadas durante o uso pos-aprovagdo de DUPIXENT. As reagdes
adversas sdo derivadas de notificagdes espontineas e, portanto, a frequéncia é “desconhecida” (ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis).

Doencas do sistema imunologico

- Angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas)

Distiirbios do tecido cutineo e subcutineo

- Erupcéo facial ou Eritema (vermelhidao)

Distiirbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos

- Artralgia (dor nas articulagdes)

Disturbios oculares

- Ceratite (inflamag@o do tecido transparente na frente do olho (cornea)) e ceratite ulcerativa (inflamag@o da superficie
dos olhos, as vezes com visdo turva).

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Sinais e sintomas

Em estudos clinicos ndo foram identificados problemas de seguranca com dose unica intravenosa de até 12 mg/kg.

Tratamento
Nao ha tratamento especifico para superdose de DUPIXENT.
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Caso ocorra uma superdose, monitore o paciente quanto aos sinais e sintomas de reagdes adversas e tratamento sintomatico
apropriado deve ser iniciado imediatamente.

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

USO SOB PRESCRICAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Registro: 1.8326.0335

Importado e Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

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

Produzido por (seringas e canetas preenchidas 200 mg e 300 mg):
Sanofi Winthrop Industrie
Le Trait — Franga

Ou
Produzido por (seringas e canetas preenchidas 300 mg):

Genzyme Ireland Ltd.
Waterford — Irlanda

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014

%@AE A N4y,

&

W " PRz
(GRS

»
%'41 RECY o

1B240726
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/08/2026.
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DUPIXENT® 200 mg
Seringa preenchida com sistema de seguranca de uso unico

Instrucoes de Uso
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DUPIXENT 200 mg Seringa Preenchida com Sistema de Seguranc¢a

Instrucoes de Uso

Leia as Instru¢des de Uso antes de usar as seringas preenchidas de DUPIXENT.

Este dispositivo ¢ uma seringa preenchida de dose tnica (chamado simplesmente de ‘seringa’ nestas
instrugdes de uso). Ele contém 200 mg de DUPIXENT para injecao sob a pele (inje¢ao subcutinea).

Nao realize a auto injecdo ou aplique em outra pessoa sem antes lhe mostrarem como ¢ feita a aplicagdo de
DUPIXENT. Um profissional de satide pode mostrar como preparar ¢ injetar a dose de DUPIXENT antes de
vocé utilizar o medicamento pela primeira vez. Em adolescentes a partir de 12 anos de idade, é recomendado
que DUPIXENT seja administrado por ou sob a supervisdo de um adulto. Em criangas com menos de 12 anos
de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.

Guarde este folheto contendo as Instrucdes de Uso. Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu
médico, ou ligue para 0800-703-0014, ou mande e-mail para sac.brasil@sanofi.com.

As partes da seringa de DUPIXENT séo Antes do Uso Apos o Uso
apresentadas nesta figura.
Haste do Haste do
émbolo émbolo
i Suporte 5
para os
= dedos = e
Rotulo & il
g Janela de > Aculha
5 Visualizacdo > gu
>
== Corpo da —— Protetor da
= — Seringa = agulha
Agulha
Tampa da
agulha
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Informacé6es Importantes

E importante que vocé ou outra pessoa nao tente administrar a injecdo antes que vocés tenham recebido
treinamento de um profissional de satde.

Leia todas as instrugdes atentamente antes de utilizar a seringa.

Pergunte ao profissional de satide com qual frequéncia vocé precisara injetar o medicamento.

Pergunte ao profissional de saide o modo correto de utilizar a seringa antes de injetar pela primeira vez.
Altere o local da injecdo a cada aplicag@o.

Naio utilize a seringa se ela tiver caido sobre uma superficie dura ou estiver danificada.

Nao utilize a seringa se a tampa da agulha estiver ausente ou nao estiver fechada.

Nao toque na haste do émbolo até que vocé esteja pronto para injetar.

Nao injete através das roupas.

Naio retire qualquer bolha de ar na seringa.

Para reduzir o risco de perfuragdo acidental com a agulha, cada seringa preenchida apresenta um
protetor de agulha (sistema de seguranca) que € automaticamente ativado para cobrir a agulha depois
que voce terminar de administrar a injecao.

Nao puxe de volta a haste do émbolo em qualquer momento.

Nao reutilize a seringa.

Como armazenar DUPIXENT

Mantenha a seringa fora do alcance das criangas.

Mantenha as seringas ndo utilizadas em sua embalagem original e armazene sob refrigeracéo entre 2°C e
8° C.

Remova a seringa da geladeira pelo menos 30 minutos antes da injecdo para que ela atinja temperatura
ambiente.

Nao mantenha DUPIXENT a temperatura ambiente (até 30°C) por mais de 14 dias. Descarte qualquer
seringa preenchida que tenha sido deixada a temperatura ambiente por mais de 14 dias.

Naio agite a seringa em qualquer momento.
Nio aqueca a seringa.
Nio congele a seringa.

Nao exponha a seringa a luz solar direta.
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Etapa 1: Remocio

Remova a seringa da embalagem segurando-
a pelo meio do corpo.

Nao remova a tampa da agulha até
que vocé esteja pronto para a
aplicacio.

A

Nao utilize a seringa se ela tiver
caido sobre uma superficie dura ou
estiver danificada.

Etapa 2: Preparacao

Certifique-se que vocé tenha o seguinte:
e A seringa preenchida de DUPIXENT.

e 1 algoddo com alcool.*
e 1 pedago de algoddo ou gaze.*

¢ 1 recipiente resistente a perfuragoes,
apropriado para coleta de materiais
perfurocortantes.* (vide Etapa 12)

* Itens ndo incluidos na embalagem.

Olhe para o rotulo:
¢ Verifique a data de vencimento.

o Certifique-se que vocé estd com o
produto certo e a dosagem correta.

Nao utilize a seringa se estiver
vencida.

Data de
vencimento
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Etapa 3: Inspecio

Olhe para o medicamento através da Janela
de visualizagao da seringa:

Certifique-se que o liquido seja uma solugéo
clara a levemente opalescente, incolor a
amarelada.

Nota: Vocé pode observar uma bolha de ar;
isso é normal.

A

Nao utilize a seringa se o liquido
estiver opaco ou turvo, ou se ele
contiver particulas ou flocos visiveis.

Janela de visualiza¢do

1

Etapa 4: Espere 30 minutos

Mantenha a seringa em uma superficie plana
e deixe-a atingir naturalmente a temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos.

A

Nao aqueca a seringa.

A

Nao exponha a seringa a luz solar
direta.

A

Nao mantenha DUPIXENT a
temperatura ambiente por mais de
14 dias. Descarte qualquer seringa
de DUPIXENT que tenha sido
deixada a temperatura ambiente por
mais de 14 dias.
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Etapa 5: Selecio

Selecione o local da injecdo.

e Vocé pode injetar na sua coxa ou
barriga (abdémen), exceto 5
centimetros ao redor do umbigo.

e Caso outra pessoa aplique a injecao,
vocé pode utilizar a parte superior do
brago.

A

Nio aplique a injecdo sobre pele
sensivel, ferida, com hematomas ou
cicatrizes.

Auto injecdo ou aplicacao pelo cuidador

Injegdo aplicada apenas pelo cuidador

Etapa 6: Limpeza

Lave suas maos.

Limpe o local da inje¢ao com algodao
embebido em alcool.

Deixe sua pele secar antes da injecgao.

A

Nio toque o local da injecio
novamente, nem assopre sobre o
local da injecao antes da injecio.
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Etapa 7: Puxe

Segure a seringa pelo meio do corpo da
seringa, com a agulha apontada em direcao
contraria a vocé e retire a tampa da agulha.

A

Naio coloque a tampa da agulha de
volta.

A

Naio toque a agulha.

Injete o medicamento imediatamente apds a
remogdo da tampa da agulha.

&

7
s

Etapa 8: Aperte a pele

Aperte a pele para formar uma dobra no local
da inje¢do, conforme demonstrado na figura.

£
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Etapa 9: Injecio

Introduza a agulha completamente na dobra da
pele a um angulo de cerca de 45°.

Etapa 10: Empurre

Solte a dobra de pele.

Empurre o corpo do émbolo para baixo
lentamente e constantemente até o limite, até
esvaziar a seringa.

Nota: Vocé sentira alguma resisténcia. Isso é
normal.

Etapa 11: Solte e Remova

Levante o deddo para que a agulha seja
retraida para o protetor de agulha e, em
seguida, remova a seringa do local da injeg&o.

Pressione levemente um pedaco de algodao ou
gaze no local da inje¢ao caso vocé veja sangue.

A

Nio coloque a tampa da agulha de
volta.

A

Nao esfregue sua pele apds a injecao.
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Etapa 12: Descarte

Descarte a seringa e a tampa da agulha em um
recipiente resistente a perfuracgdes, apropriado
para coleta de materiais perfurocortantes.

A

Naio coloque a tampa da agulha de

volta. )
' Seringa

Sempre mantenha o recipiente fora do alcance
das criangas.

1B260326
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DUPIXENT® 300 mg
Seringa preenchida com sistema de seguranca de uso unico

Instrucoes de Uso
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DUPIXENT 300 mg Seringa Preenchida com Sistema de Seguranc¢a

Instrugoes de Uso

Leia as Instrugdes de Uso antes de usar as seringas preenchidas de DUPIXENT.

Nao realize a auto inje¢ao ou aplique em outra pessoa sem antes lhe mostrarem como ¢ feita a aplicacdo de
DUPIXENT. Um profissional de satide pode mostrar como preparar ¢ injetar a dose de DUPIXENT antes de
vocé utilizar o medicamento pela primeira vez. Em adolescentes a partir de 12 anos de idade, é recomendado
que DUPIXENT seja administrado por ou sob a supervisdo de um adulto. Em criangas com menos de 12 anos
de idade, DUPIXENT deve ser administrado por um cuidador.

Este dispositivo € uma seringa preenchida de dose tinica (chamado simplesmente de ‘seringa’ nestas
instrucdes de uso). Ele contém 300 mg de DUPIXENT para injegdo sob a pele (injecdo subcutanea).

Guarde este folheto contendo as Instrucées de Uso. Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu
médico, ou ligue para 0800-703-0014, ou mande e-mail para sac.brasil@sanofi.com.

As partes da seringa de DUPIXENT sdo

apresentadas nesta figura. Antes do Uso Apés o Uso

Haste do
émbolo

H
s
Suporte
para os ,
dedos

Janela de
Visualizagdo

___ Agulha

Corpo da Protetor da
Seringa agulha

Agulha

Tampa da
agulha
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Informacées Importantes

E importante que vocé ou outra pessoa ndo tente administrar a inje¢@o antes que vocés tenham recebido
treinamento de um profissional de saude.

Leia todas as instrugdes atentamente antes de utilizar a seringa.

Pergunte ao profissional de saude com qual frequéncia vocé precisara injetar o0 medicamento.

Pergunte ao profissional de saide o modo correto de utilizar a seringa antes de injetar pela primeira vez.
Altere o local da injegdo a cada aplicagdo.

Nao utilize a seringa se ela tiver caido sobre uma superficie dura ou estiver danificada.

Nao utilize a seringa se a tampa da agulha estiver ausente ou ndo estiver fechada.

Nao toque na haste do émbolo até que vocé esteja pronto para injetar.

Naio injete através das roupas.

Nao retire qualquer bolha de ar na seringa.

Para reduzir o risco de perfuragao acidental com a agulha, cada seringa preenchida apresenta um
protetor de agulha (sistema de seguranca) que € automaticamente ativado para cobrir a agulha depois
que vocé terminar de administrar a inje¢ao.

Nio puxe de volta a haste do émbolo em qualquer momento.

Nao reutilize a seringa.

Como armazenar DUPIXENT

Mantenha a seringa fora do alcance das criangas.

Mantenha as seringas ndo utilizadas em sua embalagem original e armazene sob refrigeragdo entre 2°C e
8 C.

Remova a seringa da geladeira pelo menos 45 minutos antes da injecdo para que ela atinja temperatura
ambiente.

Nao mantenha DUPIXENT a temperatura ambiente (até 30°C) por mais de 14 dias. Descarte qualquer
seringa preenchida que tenha sido deixada a temperatura ambiente por mais de 14 dias.

Naio agite a seringa em qualquer momento.
Nio aqueca a seringa.
Nio congele a seringa.

Nao exponha a seringa a luz solar direta.
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Etapa 1: Remocio

Remova a seringa da embalagem segurando-
a pelo meio do corpo.

A\

Nao remova a tampa da agulha até
que vocé esteja pronto para a
aplicacao.

A\

Nao utilize a seringa se ela tiver
caido sobre uma superficie dura ou
estiver danificada.

Etapa 2: Preparacio

Certifique-se que vocé tenha o seguinte:
e A seringa preenchida de DUPIXENT.

e | algoddo com alcool.*
e 1 pedago de algoddo ou gaze.*

e | recipiente resistente a perfuragoes,
apropriado para coleta de materiais
perfurocortantes.* (vide Etapa 12)

* [tens ndo incluidos na embalagem.

Olhe para o rétulo:
e Verifique a data de vencimento.

e Certifique-se que vocé esta com o
produto certo e a dosagem correta.

A\

Nao utilize a seringa se estiver
vencida.

Data de
vencimento

VV-REG-1848762 1.0




Etapa 3: Inspecao

Olhe para o medicamento através da Janela
de visualizagdo da seringa:

Certifique-se que o liquido seja uma solugéo
clara a levemente opalescente, incolor a
amarelada.

Nota: Vocé pode observar uma bolha de ar,
isso é normal.

A\

Nao utilize a seringa se o liquido
estiver opaco ou turvo, ou se ele
contiver particulas ou flocos visiveis.

Janela de visualizacao

==

Etapa 4: Espere 45 minutos

Mantenha a seringa em uma superficie plana
e deixe-a atingir naturalmente a temperatura
ambiente por pelo menos 45 minutos.

A\

Nao aqueca a seringa.

A\

Niao exponha a seringa a luz solar
direta.

& Nio mantenha DUPIXENT a
temperatura ambiente por mais de
14 dias. Descarte qualquer seringa
de DUPIXENT que tenha sido
deixada a temperatura ambiente por
mais de 14 dias.
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Etapa 5: Selecao

Selecione o local da injegdo.

e Vocé pode injetar na sua coxa ou
barriga (abdomen), exceto 5
centimetros ao redor do umbigo.

e Caso outra pessoa aplique a injegao,
vocé pode utilizar a parte superior do
brago.

A\

Nao aplique a injecao sobre pele
sensivel, ferida, com hematomas ou
cicatrizes.

Auto injecdo ou aplicac¢do pelo cuidador

Injecao aplicada apenas pelo cuidador

Etapa 6: Limpeza

Lave suas maos.

Limpe o local da inje¢do com algoddo
embebido em alcool.

Deixe sua pele secar antes da injecao.

A\

Nao toque o local da injecao
novamente, nem assopre o local
antes da injecio.
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Etapa 7: Puxe

Segure a seringa pelo meio do corpo da
seringa, com a agulha apontada em direc¢do
contraria a vocé e retire a tampa da agulha.

A\

Nao coloque a tampa da agulha de
volta.

A\

Nio toque a agulha.

Injete o medicamento imediatamente apos a
remogao da tampa da agulha.

%

7
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Etapa 8: Aperte a pele

Aperte a pele para formar uma dobra no local
da injecdo, conforme demonstrado na figura.

Y
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Etapa 9: Injecio

Introduza a agulha completamente na dobra
da pele a um angulo de cerca de 45°.

Etapa 10: Empurre

Solte a dobra de pele.

Empurre o corpo do embolo para baixo
lentamente e constantemente até o limite, até
esvaziar a seringa.

Nota: Vocé sentira alguma resisténcia. Isso é
normal.
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Etapa 11: Solte e Remova

Levante o deddo para que a agulha seja
retraida para o sistema de seguranca e, em
seguida, remova a seringa do local da
injecao.

Pressione levemente um pedaco de algoddo
ou gaze no local da injegdo caso vocé veja
sangue.

A\

Nio coloque a tampa da agulha de
volta.

A\

Nao esfregue sua pele apos a
injecio.

Etapa 12: Descarte

Descarte a seringa e a tampa da agulha em
um recipiente resistente a perfuragoes,
apropriado para coleta de materiais
perfurocortantes.

A\

Niao coloque a tampa da agulha de
volta.

Sempre mantenha o recipiente fora do
alcance das criangas.

Seringa
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Anexo B
Historico de Alteragio da Bula

sanofi

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

eyg)z:e:iaieglote N° expediente Assunto ez)z:iaigze N° expediente Assunto a:))r?)tja(;go Itens da bula (Xl?/.:;);;) Apresentacdes relacionadas
VP 150 MG/ML SOL INJ CT 2
1. PARA QUE ESTE SER PREENC VD TRANS X
MEDICAMENTO E INDICADO? 2,0 ML + SISTEMA DE
4.0 QUE DEVO SABER ANTES SEGURANCA
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
MEDICAMENTO? SER PREENC VD TRANS X
10456 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 1,14 ML + SISTEMA DE
PRODUTO 11967 - MEDICAMENTO PODE ME SEGURANCA
BIOLOGICO - PRODUTOS CAUSAR?
Notificacdo de 0435773/25-6 BIOLOGICOS - 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Alteragdo de |31/03/2025 77a. Inclusdo ou 17/08/2026 VPS VP/VPS | SER PREENC VD TRANS X
Texto de Bula — modificagdo de 1. INDICACOES 2,0 ML +2 CAN APLIC
publicagdo no indicagdo 2. RESULTADOS DE EFICACIA
Bulario RDC terapéutica 3. CARACTERISTICAS 175 MG/ML SOL INJ CT 2
60/12 FARMACOLOGICAS SER PREENC VD TRANS X
5. ADVERTENCIAS E 1,14 ML +2 CAN APLIC
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR|
9. REACOES ADVERSAS
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VP 150 MG/ML SOL INJ CT 2
1. PARA QUE ESTE SER PREENC VD TRANS X
MEDICAMENTO E INDICADO? 2,0 ML + SISTEMA DE
6. COMO DEVO USAR ESTE SEGURANCA
10456 - MEDICAMENTO?

PRODUTO 11967 PRODUTOS 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - MEDICAMENTO PODE ME SER PREENC VD TRANS X
Notificagao de 77A. Inclusio Ou CAUSAR? 1,14 ML + SISTEMA DE

18/05/2026 | 0482758/26-1 | Alteragdo de |27/11/2025| 1538426/25-8 S 18/05/2026 VP/VPS SEGURANCA
Modificagao De
Texto de Bula— Indicagiio VPS .
publicagdo no Terapdutica 1. INDICACOES ) 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Bulario RDC p 2. RESULTADOS DE EFICACIA SER PREENC VD TRANS X
60/12 3. CARACTERISTICAS 2,0 ML + 2 CAN APLIC
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E MODO DE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
USAR SER PREENC VD TRANS X
9. REACOES ADVERSAS 1,14 ML +2 CAN APLIC
150 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
2,0 ML + SISTEMA DE
10456 - SEGURANCA

PRODUTO VP
BIOLOGICO - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES 175 MG/ML SOL INJ CT 2
Notificasdo de DE USAR ESTE SER PREENC VD TRANS X

20042026 | 0388298260 | Alteragiode | N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? vpivps | 114 ML SISTEMA DE
Texto de Bula— VPS SEGURANCA
publicacio no 5. ADVERTENCIAS E
Bulirio RDC PRECAUCOES 150 MG/ML SOL INJ CT 2
60/12 SER PREENC VD TRANS X
2,0 ML + 2 CAN APLIC
175 MG/ML SOL INJ CT 2

SER PREENC VD TRANS X




sanofi

1,14 ML + 2 CAN APLIC

VP 150 MG/ML SOL INJ CT 2
1. PARA QUE ESTE SER PREENC VD TRANS X
MEDICAMENTO E INDICADO? 2,0 ML + SISTEMA DE
6. COMO DEVO USAR ESTE SEGURANCA
10456 - MEDICAMENTO?

PRODUTO 11969 - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - PRODUTOS MEDICAMENTO PODE ME SER PREENC VD TRANS X
Notificagdo de BIOLOGICOS.- CAUSAR? 1,14 ML + SISTEMA DE

08/122025 | 1578474256 | Alteragiode |29/07/2025| 0983058/25-8 | . 08/12/2025 VP/VPS SEGURANCA
Texto de Bula— : - VPS
publicagiio no AMPLIACAO 1. INDICACOES 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Bulario RDC DE USO 2. RESULTADOS DE EFICACIA SER PREENC VD TRANS X
60/12 3. CARACTERISTICAS 2,0 ML + 2 CAN APLIC
FARMACOLOGICAS
8. POSOLOGIA E MODO DE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
USAR SER PREENC VD TRANS X
9. REACOES ADVERSAS 1,14 ML + 2 CAN APLIC
150 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
2,0 ML + SISTEMA DE
SEGURANCA
oo ;%Aggl}m VP

PRODUTO 175 MG/ML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 40 QU]EED[]}:;’SRSQ?TEER ANTES SER PREENC VD TRANS X
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 1,14 ML + SISTEMA DE

13/08/2025 | 1058875/25-6 | Alteraciode |13/08/2025| 1058875/25-6 | Alteracio de 13/08/2025 ' VP/VPS SEGURANCA
Texto de Bula— Texto de Bula— VPS
publicagdo no ublicaco no - 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Bulario RDC I];ulério RDC > A?é%iﬁggé‘g‘s E SER PREENC VD TRANS X
60/12 60/12 2,0 ML + 2 CAN APLIC
175 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X

1,14 ML + 2 CAN APLIC
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10456 -

PRODUTO VP 150 MG/ML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - 11969 - 6. COMO DEVO USAR ESTE SER PREENC VD TRANS X
Notificacio de PRODUTOS MEDICAMENTO? 2,0 ML + 2 CAN APLIC

07/07/2025 0889131/25-2 Alteracio de  |21/03/2024| 0352419/24-1 | BIOLOGICOS - 30/06/2025 VP/VPS
Texto de Bula— 77c. Ampliagdo VPS 175 MG/ML SOL INJ CT 2
publicacio no de uso 8. POSOLOGIA EMODO DE SER PREENC VD TRANS X
Bulario RDC USAR 1,14 ML + 2 CAN APLIC
60/12
150 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
VP 2,0 ML + SISTEMA DE
10456 - 1. PARA QUE ESTE SEGURANCA

PRODUTO MEDICAMENTO £ INDICADO? 175 MGMML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - 11969 - " MEDICAMENTO? SER PREENC VD TRANS X
Notificagdo de PRODUTOS ’ 1,14 ML + SISTEMA DE

20/01/2025 0082465/25-8 Alteracio de  |05/11/2024| 1530465/24-5 | BIOLOGICOS - 20/01/2025 VES VP/VPS SEGURANCA
Trgﬁj;g?; o ZZf;;Zmphagao I. INDICACOES 150 MG/ML SOL INJ CT 2
. 2. RESULTADOS DE EFICACIA
Bulario RDC ; SER PREENC VD TRANS X
60/12 3. CARACTERISTICAS 2,0 ML + 2 CAN APLIC
8. POSOLOGIA EMODO DE ’
USAR 175 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
1,14 ML +2 CAN APLIC
150 MG/ML SOL INJ CT 2
VP SER PREENC VD TRANS X
1. PARA QUE ESTE 2,0 ML + SISTEMA DE
10456 - MEDICAMENTO E INDICADO? SEGURANCA

PRODUTO 11967 - 6. COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - PRODUTOS MEDICAMENTO? 175 MG/ML SOL INJ CT 2
Notificacdo de BIOLOGICOS - SER PREENC VD TRANS X

25/11/2024 1610558/24-3 Alteragdo de  |31/03/2023| 0325909/23-9 | 77a. Inclusio ou 25/11/2024 VPS VP/VPS | 1,14 ML + SISTEMA DE
Texto de Bula— modificagdo de 1. INDICACOES SEGURANCA
publicagdo no indicagdo 2. RESULTADOS DE EFICACIA

Bulario RDC terapéutica 3. CARACTERISTICAS 150 MG/ML SOL INJ CT 2

60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE SER PREENC VD TRANS X
USAR 2,0 ML + 2 CAN APLIC

9. REACOES ADVERSAS

175 MG/ML SOL INJ CT 2
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SER PREENC VD TRANS X
1,14 ML + 2 CAN APLIC

150 MG/ML SOL INJ CT 2
VP SER PREENC VD TRANS X
1. PARA QUE ESTE 2,0 Ngé éggﬁgf DE
10456 - MEDICAMENTO E INDICADO?

PRODUTO 6. COI\I\//III(E)D]?EXI\O/H[EJI\SI”?SVESTE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - 11969 - : SER PREENC VD TRANS X
Notifica¢do de PRODUTOS VPS 1,14 ML + SISTEMA DE

11/11/2024 1550435/24-8 Alteragdo de |01/02/2024| 0131912/24-4 | BIOLOGICOS - 11/11/2024 ~ VP/VPS SEGURANCA
Texto de Bula— 77c. Ampliagao 5 RESU};%IXBEDCSA g](gj EIS;IC ACIA
publicagdo no de uso ’ f 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Bulario RDC 3. CARACTERISTICAS SER PREENC VD TRANS X
60/12 FARMACOLOGICAS 2,0 ML + 2 CAN APLIC
8. POSOLOGIA E MODO DE ?
USAR
~ 175 MG/ML SOL INJ CT 2
9. REACOES ADVERSAS SER PREENC VD TRANS X
1,14 ML +2 CAN APLIC
VP 150 MG/ML SOL INJ CT 2
PARA QUE ESTE SER PREENC VD TRANS X
MEDICAMENTO E INDICADO? 2,0 ML + SISTEMA DE
10456 - 4. O QUE DEVO SABER SEGURANCA

PRODUTO 11967 - ANTES DE USAR ESTE
BIOLOGICO - PRODUTOS MEDICAMENTO? 175 MG/ML SOL INJ CT 2
Notificagdo de BIOLOGICOS - 6. COMO DEVO USAR SER PREENC VD TRANS X

02/09/2024 1205106/24-3 Alteragdo de [21/02/2024| 0210678/24-7 | 77a. Inclusdo ou 02/09/2024 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS | 1,14 ML + SISTEMA DE
Texto de Bula— modificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE SEGURANCA
publicacao no indicagio ESTE MEDICAMENTO PODE ME
60/12 SER PREENC VD TRANS X
VPS 2,0 ML +2 CAN APLIC
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA 175 MG/ML SOL INJ CT 2
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3. CARACTERISTICAS SER PREENC VD TRANS X
FARMACOLOGICAS 1,14 ML + 2 CAN APLIC
4. ADVERTENCIASE
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
11957 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
67. Alteragio de 150 MG/ML SOL INJ CT 2
uma embalagem SER PREENC VD TRANS X
reutilizavel para 2’0 ML + SISTEMA DE
18/01/2024| 0065325/24-0 | uma embalagem 15/07/2024 SEGURANCA
10456 - descartavel sem
PRODUTO altera¢do no VP! VES 175 MG/ML SOL INJ CT 2
BIOLOGICO - material de N SER PREENC VD TRANS X
Notificagdo de contato com o Apresentagdes 1,14 ML + SISTEMA DE
1194593/24-1 30/08/2024 Alteragio de produto — . . VP/VPS SEGURANCA
Manual de instrugdo
Texto de Bula— Moderada
publicagdo no 11948 - 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Bulario RDC PRODUTOS SER PREENC VD TRANS X
60/12 BIOLOGICOS - 2,0 ML +2 CAN APLIC
0065322/24-5 prgﬁtffizgzg 23 175 MG/ML SOL INJ CT 2
18/01/2024| 0065315/24-2 . 15/07/2024 SER PREENC VD TRANS X
0065311/24-0 | 1O Procedimento 1,14 ML +2 CAN APLIC
analitico usado >
para liberacao do
produto terminado
— Moderada
10456 - VPS 150 MG/ML SOL INJ CT 2
_PRODUTO 2 RESULTADOS DE EFICACIA SER PREENC VD TRANS X
11/01/2024 | 0034716/24-6 | ( . ficacio de N/A N/A N/A N/A 3. CARACTERISTICAS VPS g GURANCA
Alteracio de FARMACOLOGICAS
Texto de Bula— 9. REACOES ADVERSAS 175 MG/ML SOL INJ CT 2
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publicagio no SER PREENC VD TRANS X
Bulério RDC 1,14 ML + SISTEMA DE
60/12 SEGURANCA
VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA 150 MG/ML SOL INJ CT 2
3. CARACTERISTICAS SER PREENC VD TRANS X
10456 - FARMACOLOGICAS 50 ML
PRODUTO 11967 - 8. POSOLOGIA E MODO DE ’
BIOLOGICO - PRODUTOS JISAR 150 MG/ML SOL INJ CT 2
Notificagdo de BIOLOGICOS - 9. REACOES ADVERSAS SER PREENC VD TRANS X
03/04/2023 | 0333279/23-9 | Alteragio de |31/08/2022| 4640521/22-6 " 03/04/2023 VP/VPS
77a. Inclusdo ou 2,0 ML + SISTEMA DE
Texto de Bula - modificacdo de VP SEGURANCA
publicacdo no indicacio t suti 1. PARA QUE ESTE
Bulério RDC (ndicagao ferapeutica MEDICAMENTO £ INDICADO?
60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE 150 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
MEDICAMENTO? 2,0 ML + 2 CAN APLIC
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE g
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
VPS
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
10456 - FARMACOLOGICAS 150 MG/ML SOL INJ CT 2
PRODUTO 11967 - 8. POSOLOGIA E MODO DE SER PREENC VD TRANS X
BIOLOGICO - PRODUTOS _USAR 2,0 ML + SISTEMA DE
Notificacio de BIOLOGICOS - 9. REACOES ADVERSAS SEGURANCA
23/01/2023 | 0069190232 | Alteragdo de |15/08/2022| 4558719/22-1 | o ="' =T | 09/01/2023 VP/VPS
Texto de Bula— i VP 175 MG/ML SOL INJ CT 2
publicagio no s §ao ¢ ’ 1. PARA QUE ESTE SER PREENC VD TRANS X
Bulario RDC indicagao terapeutica MEDICAMENTO E INDICADO? 1,14 ML + SISTEMA DE
60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE SEGURANCA
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10456 - 11969 — VPS 150 MG/ML SOL INJ CT 2
PRODUTO PRODUTOS 1. INDICACOES; SER PREENC VD TRANS X
12/12/2022 | 5041420220 | pror e [180042002) 2449721225 | o oo | 120122022 | pecirranos B BRICACIA:| VEVPS |7 2.0 ML + SISTEMA DE
Notificacdo de 77.c Ampliacdo de 3. CARACTERISTICAS SEGURANCA
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Alteragdo de Uso FARMACOLOGICAS;

Texto de Bula— 8. POSOLOGIA EMODO DE 175 MG/ML SOL INJ CT 2
publicacdo no USAR; SER PREENC VD TRANS X
Bulario RDC 9. REACOES ADVERSAS; 1,14 ML + SISTEMA DE

60/12 DIZERES LEGAIS. SEGURANCA
VP:
1.PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?;
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?,
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?,
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?;
DIZERES LEGAIS
150 MG/ML SOL INJ CT 2
SER PREENC VD TRANS X
10456 - 2,0 ML
PRODUTO 10456 - PRODUTO

BIOLOGICO - BIOLOGICO - 150 MG/ML SOL INJ CT 2

Notificagdo de Notificagao de VPS SER PREENC VD TRANS X
23/02/2022 0675984/22-0 Alteragdo de [23/02/2022 | 0675984/22-0 | Alteragdo de Texto | 23/02/2022 8. POSOLOGIA E MODO DE VPS 2,0 ML + SISTEMA DE

Texto de Bula— de Bula — publicagio USAR SEGURANCA
publicacdo no no Bulario RDC
Bulario RDC 60/12 175 MG/ML SOL INJ CT 2

60/12 SER PREENC VD TRANS X
1,14 ML + SISTEMA DE
SEGURANCA
10456 - 11961 - VP
PRODUTO PRODUTOS 5. ONDE, COMO E POR 300 MG SOL INJ CT 2 SER
BIOLOGICO BIOLOGICOS - QUANTO TEMPO POSSO PREENC VD TRANS +
- Notificagao 23/04/20 73. Alteragdo nas 27122021 GUARDAR ESTE SISTEMA DE SEGURANCA
19/01/2022 0241571/22-7 de Alteracao 21 1551435/21-8 condigdes de MEDICAMENTO? VP/VPS
de Texto de armazenamento 200 MG SOL INJ CT 2 SER
Bula — do produto VPS PREENC VD TRANS +
publicagdo no biologico 7. CUIDADOS DE SISTEMA DE SEGURANCA
Bulario RDC terminado ARMAZENAMENTO DO
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60/12 (fechado ou apos MEDICAMENTO
aberto) ou do
produto biologico
reconstituido ou
diluido -
Moderada
11958 -
PRODUTOS
BIOLOGICOS -
14/04/20 70. Alteragdo do
21 14295651212 prazo de validade
do produto
terminado -
Moderada
11343 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
23/06/20 1999230/20-1 | Alteragdo de texto 03/01/2022
20
de bula
relacionada a
dados clinicos.
VP:
1.PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
10456 - 11969 - ESTE MEDICAMENTO?
. - 14/04/20 | 1442725/21-7 | BIOLOGICOS - 06/12/2021 PREENC VD TRANS +
- Notificagao L MEDICAMENTOQO?
~ 21 77¢c. Ampliagdo SISTEMA DE SEGURANCA
de Alteracdo 5. ONDE, COMO E POR VP/VP
06/12/2021 4802803/21-4 de uso
de Texto de QUANTO TEMPO POSSO S
200 MG SOL INJ CT 2 SER
Bula — GUARDAR ESTE
L PREENC VD TRANS +
publicacdo no MEDICAMENTO? SISTEMA DE SEGURANCA
Bulario RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
1923 - ESTE MEDICAMENTO PODE
18/11/20 PRODUTO ME CAUSAR?
20 4078752/20-4 BIOLOGICO - 28/06/2021 DIZERES LEGAIS

Incluséo do local
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de fabricagao do VPS:
produto em sua 1. INDICACOES
embalagem 2. RESULTADOS DE
primaria EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS DE
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
Instrugdes de uso 300 mg:
DIZERES LEGAIS
10456 -
Bﬁ%ggggo VP: 300 MG SOL INJ CT 2 SER
~ Notificagdo 8. QUAIS OS MALES QUE PREENC VD TRANS +
de Alteracdo ESTEMEDICAMENTOPODE | |1\ |SISTEMA DE SEGURANCA
17/03/2021 1041443/21-6 de Texto de N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? S
Bula — 200 MG SOL INJ CT 2 SER
publicacio no _VPS: PREENC VD TRANS +
Bulirio RDC 9. REACOES ADVERSAS SISTEMA DE SEGURANCA
60/12
10456 -
PRODUTO VP 300 MG SOL INJ CT 2 SER
) +
P Notifcagio 8 QUAIS O MALES QUE SISTEMA DE SEGURANCA
de Alteracdo ESTEMEDICAMENTOPODE | 0 \p
22/02/2021 0709387/21-0 do Texto de N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? S 200 MG SOL INJ CT 2
Bula — VPS: SER PREENC VD TRANS
publicacdo no ~ : +SISTEMA DE
Bulirio RDC 9. REACOES ADVERSAS SEGURANCA
60/12
10456 - 1692 - VP: 300 MG SOL INJ CT 2 SER
PRODUTO PRODUTO 6. COMO DEVO USAR ESTE PREENC VD TRANS +
01/09/2020 | 2958598/20-8 Bﬁ%gg;g 13/ gg/ 201 1507386/20-6 | BIOLOGICO - 31/08/2020 MEDICAMENTO? vprvps |SISTEMA DE SEGURANCA
de Alteragdo Ampliagdo de VPS: 200 MG SOL INJ CT 2 SER
de Texto de Uso 2. RESULTADOS DE PREENC VD TRANS +
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Bula - RDC EFICACIA SISTEMA DE SEGURANCA
60/12 8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
VP:
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
10408 - 6. COMO DEVO USAR ESTE
PRODUTO MEDICAMENTO?
BIOLOGICO - 8. QUAIS OS MALES QUE
10456 - 27/04/20 Ampliagdo do ESTE MEDICAMENTO PODE
PRODUTO 20| 130923920-1 | prazodevalidade | 17/08/2020 ME CAUSAR? 300 MG SOLINJ CT 2 SER
BIOLOGICO do produto PREENC VD TRANS +
e . . SISTEMA DE SEGURANCA
31/08/2020 - Notificagao terminado VPS:
2942893/20-9 < VP/VPS
de Alteragdo 1. INDICACOES 500 MG SOL INJ CT 2 SER
de Texto de 2. RESULTADOS DE
Bula-RDC | 13/05/20 | 1507386/20-6 1692 - 31/08/2020 EFICACIA AN L A
60/12 20 PRODUTO 3. CARACTERISTICAS
BIOLOGICO - FARMACOLOGICAS
Ampliagdo de 7. CUIDADOS DE
Uso ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
VP:
2. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
10456 - INDICADO?
PRODUTO 1615 - 4.0 QUE DEVO SABER 300 MG SOL INJ CT 2 SER
BIOLOGICO PRODUTO ANTES DE USAR ESTE PREENC VD TRANS +
“Notificacio | 01/10/20 BIOLOGICO - MEDICAMENTO? SISTEMA DE SEGURANCA
07/07/2020 | 2183215203 | teracio 19 2310773/19-1 | InclusiodeNova | 22/06/2020 6. COMO DEVO USAR ESTE | VP/VPS
de Texto de Indicagéo MEDICAMENTO? 200 MG SOL INJ CT 2 SER
Bula - RDC Terapéutica no 8. QUAIS OS MALES QUE PREENC VD TRANS +
60/12 Pais ESTE MEDICAMENTO PODE SISTEMA DE SEGURANCA
ME CAUSAR?
VPS:
1. INDICACOES
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2. RESULTADOS DE

EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
_USAR
9. REACOES ADVERSAS
10456 - VP:
11343 - 300 MG SOL INJ CT 2 SER
BPIIS%I(J}IT(?O PRODUTO DIZERES LEGAIS PREENC VD TRANS +
Notificacio | 05/04/20 BIOLOGICO - VPS: SISTEMA DE SEGURANCA
19/05/2020 1572054/20-3 sa 0314992/19-7 | Alteragdo detexto | 15/04/2020 : VP/VPS
de Alteragdo 19 2.RESULTADOS DE
de bula ; 200 MG SOL INJ CT 2 SER
de Texto de . EFICACIA
relacionada a ~ PREENC VD TRANS +
Bula-RDC dados clini 9. REACOES ADVERSAS SISTEMA DE SEGURANCA
60/12 ados cinicos. DIZERES LEGAIS
VP:
4.0 QUE DEVO SABER
10456 - ANTES DE USAR ESTE 300 MG SOL INJ CT 2 SER
10456 - PRODUTO MEDICAMENTO?
PRODUTO 2 PREENC VD TRANS +
. BIOLOGICO - 8. QUAIS OS MALES QUE
BIOLOGICO - Notificacio d ESTE MEDICAMENTO PODE SISTEMA DE SEGURANCA
271032020 | 0923583/20-3 | Notificagdo de |27/03/2020| 0923583/20-3 | O #9901 27/03/2020 ME CAUSAR? VP/VPS
Alteracdo de d Bcl -~ RD(XJ ) 200 MG SOL INJ CT 2 SER
Texto de Bula— RS vPS: PREENC VD TRANS +
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E SISTEMA DE SEGURANCA
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP:
1. PARA QUEESTE
10456 - ME%IS;*&ED%T,O E 300 MG SOL INJ CT 2 SER
PRODUTO 1922 - PRODUTO 5 COMO ESTE PREENC VD TRANS +
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO FUNCIONA? SISTEMA DE SEGURANCA
05/03/2020 | 0673378/20-6 | Notificagdo de |24/05/2019| 0467402/19-2 | InclusiodeNova | 26/02/2020 " | VP/VPS
: D 4.0 QUE DEVO SABER
Alteragéo de Indicagao 200 MG SOL INJ CT 2 SER
o ANTES DE USAR ESTE
Texto de Bula— Terapéutica MEDICAMENTO? PREENC VD TRANS +
RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE SISTEMA DE SEGURANCA
MEDICAMENTO?

7.0 QUE DEVO FAZER
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QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VPS:
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

16/09/2019

2184749/19-5

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

09/08/2019

29/03/2019

29/03/2019

1965629/19-7

0290167/19-6

0290169/19-2

1532 - PRODUTO
BIOLOGICO -
ALTERACAODE
POSOLOGIA

1692 - PRODUTO
BIOLOGICO -
AMPLIACAO DE
USoO

1533 - PRODUTO
BIOLOGICO -
INCLUSAO DE
NOVA

CONCENTRACAO

19/08/2019

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

VPS:
2. RESULTADOS DE
EFICACIA

VP/VPS

300 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS +
SISTEMA DE SEGURANCA

200 MG SOL INJ CT 2 SER
PREENC VD TRANS +
SISTEMA DE SEGURANCA
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VP:
APRESENTACOES
RESTRICAO DO USO POR
IDADE
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
1532 - PRODUTO GUARDAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
ALTERACAODE 6. COMO DEVO USAR ESTE
POSOLOGIA MEDICAMENTO?

10456 - 8. QUAIS OS MALES QUE 300 MG SOL INJ CT 2 SER
PRODUTO  |09/08/2019| 1965629/19-7 | 1692 - PRODUTO ESTE MEDICAMENTO PODE PREENC VD TRANS +
BIOLOGICO - BIOLOGICO - ME CAUSAR? SISTEMA DE SEGURANCA

29/08/2019 2076189/19-9 | Notificagdo de |29/03/2019| 0290167/19-6 | AMPLIACAODE | 19/08/2019 VP/VPS
Alteracdo de Uso VPS: 200 MG SOL INJ CT 2 SER
Texto de Bula— |29/03/2019 | 0290169/19-2 APRESENTACOES PREENC VD TRANS +
RDC 60/12 1533 - PRODUTO RESTRICAO DO USO POR SISTEMA DE SEGURANCA
BIOLOGICO - IDADE
INCLUSAO DE 2.RESULTADOS DE
NOVA EFICACIA
CONCENTRACAO 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
10305 - PRODUTO
PRODUTO
. Solicitagdo de 300 MG SOL INJ CT 2 SER
BIOLOGICO - transferéncia de PREENC VD TRANS X 2.0
29/08/2019 2075610/19-1 | Notificagdo de {29/03/2019| 0290570/19-1 e 10/06/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS ’
Alteracio de tr.ansfe.renc1a de ML + SISTEMA DE
titularidade de SEGURANCA

Texto de Bula—
RDC 60/12

registro
(incorporagdo de




sanofi

empresa)

09/11/2018

1074604/18-8

10463 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Incluséo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12

09/11/2018

1074604/18-8

10463 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

09/11/2018

Bula para langamento

VP/VPS

300 MG SOLINJCT 2 SER
PREENC VD TRANS X 2,0
ML + SISTEMA DE
SEGURANCA
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