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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TAKHZYRO®
lanadelumabe

APRESENTACOES
TAKHZYRO 150 mg/mL., solugdo injetavel é fornecidana seguinteapresentacao:
1 frasco-ampolade 2 mL de solugdoinjetavel (300 mg/2 mL) e conjuntode infusdo.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada frasco-ampolacom 2 mL contém 300 mg de lanadelumabe.

Excipientes: fosfato de sddio dibasico di-hidratado; acido citrico monoidratado; histidina; cloreto de sédio;
polissorbato80;agua para injetaveis.

I1 - INFORMAGAO AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TAKHZYRO é um medicamento utilizado em adultos e adolescentes com 12 anos oumais para prevenir crises de

angioedema em pacientes com angioedema hereditario (AEH).

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

TAKHZYRO é um tipo de proteina que blogqueia a atividade da calicreina plasmatica. Isso ajuda a reduzir a

quantidade de bradicinina em sua correntesanguinea e previne os sintomas do AEH.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé temalergiaaolanadelumabe oua qualgquer outro componente deste medicamento.
Este medicamento é contraindicado paramenores de 12 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Precaugfes e Adverténcias

e Falecom o seu médico, farmacéutico ouenfermeiro antes de usar TAKHZYRO.
e Setiveruma reagdoalérgicagraveao TAKHZYRO com sintomas tais como erupgao cutanea, aperto no peito,
chiadoou batimentos cardiacos acelerados, informe o seumédico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente.

Mantendo um registro

Recomenda-se fortemente que, sempre quevocé receberuma dose de TAKHZYRO, anote 0 nome e 0 nimero do
lote do medicamento. Isso é para que vocé mantenha um registro dos lotes usados.
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Testes laboratoriais

Informe o seu médico se estiver utilizando TAKHZYRO antes de fazer exames laboratoriais para medir o grau de
coagulacdo do seu sangue. Isso ocorre porque TAKHZYRO, no sangue, pode interferir com alguns testes de
laboratério, levando a resultados imprecisos.

Criancase adolescentes

TAKHZYRO nédo é recomendado para 0 uso em criancas menores de 12 anos de idade. Isto se deve ao fato de
TAKHZYROn&otersido estudado nesta faixa etaria.

Outros medicamentose TAKHZYRO

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.

TAKHZYROnaoé conhecido porafetar outros medicamentos ou ser afetado por outros medicamentos.

Gravideze lactagao

Se estivergravida ouamamentando, se pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéuticoantes de comecar a utilizar TAKHZYRO. Ha informacdes limitadas sobre a seguranca do uso de
TAKHZYRO durantea gravidez e a amamentacdo. Como medida de precaucdo, é preferivel evitar o uso de
lanadelumabe durante a gravidez e a amamentacdo. O seu médico ird discutircom vocé os riscos e beneficios de
tomar este medicamento.

N&o foramrealizados estudos adequados e bem controladosde TAKHZYRO em mulheresgravidas. Nao se
sabe se TAKHZYRO pode prejudicaro seufeto.

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

Capacidadede dirigir e usar maquinas
TAKHZYRO tem influéncia insignificante na capacidade dedirigir ou usar maquinas.

TAKHZYRO contém sédio

O medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) pormLde solugio, ou seja, é essencialmente "isento
de sédio".

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

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

Conservar sob refrigeracdoentre2 °C e 8 °C. Manter o frasco dentro do cartucho para proteger da luz. Nao congelar.

Depois que a seringa dosadora € preparada, ela podeser refrigerada entre 2 °C e 8 °C e deve serusadadentrode 8
horas.

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

N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

TAKHZYRO é uma solucgio estéril, sem conservantes, incolor a ligeiramente amarelada, apresentando-se clara ou
ligeiramente opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Casoeleestejano prazo de validadee vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulteo farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

TAKHZYRO é fornecido em frascos de uso tnico como soluc¢do pronta para uso. Seu tratamento serd iniciado e
gerenciadosoba supervisdo de um médico com experiéncia no cuidado de pacientes com AEH.

Utilize sempre este medicamento exatamente como descrito nesta bula ou conforme indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ndo tiver certeza ou se tiver
outras davidas sobre a utilizacdo deste medicamento.

Quanto TAKHZYRO usar

Adoseinicial recomendada é de 300mga cada 2 semanas. Se vocé ndotiver uma crise porum longo periodo, seu
médico podealterara dose para 300 mga cada 4 semanas, especialmente se vocé tiver um baixo peso corporal.

Como injetar TAKHZYRO

Se vocé injetar TAKHZYRO sozinho ou se o seu cuidador o injetar, vocé ou o seu cuidador devem ler
cuidadosamente e seguir as instrugdes abaixo.

e TAKHZYROE parainjecdosob a pele (injecédo subcutanea).
e Ainjecdopode seradministrada porvocé ouporum cuidador.

¢  Um médico, farmacéutico ouenfermeiro deve mostrar-lhe como preparar e injetar TAKHZYRO conetamente
antes de usa-lo pela primeiravez. Ndo injete em vocé mesmo ou em outra pessoa até que tenha sido treinado
para injetar o medicamento.

e Insiraaagulhanotecidoadiposona barriga (abdémen), coxa ou partesuperiordo braco.
e Injete o medicamentoem um local diferente a cada administragdo.

e  Use cada frascode TAKHZYRO apenasumavez.

Se vocé parar de usar o TAKHZYRO

E importante que vocé continue a administrar TAKHZYRO, conforme as instrugdes do seu médico, mesmo que
vocé se sinta melhor.

Se aindativerduvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

InstrucGes de uso

Certifique-sede ler, entender e seguir as instrugdespasso-a-passo para injetar TAKHZYRO. Contate o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver qualquer ddvida.

Além do frasco-ampola, cada embalagem de TAKHZYRO também contém:

e Uma seringa de 3mLyvazia
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e Uma agulha de acesso ao frasco de ponta

arredondada calibre 18 g. —




Usada paratirara solucdodo frascoparaa
seringa

e Uma agulha pontiaguda de injecdo de calibre 27
g% pol.(0,4x 13 mm). Usada para injecdosoba L _
pele (subcutanea). p—

Utilize apenas a seringa, agulha para acesso ao frasco com ponta arredondada e agulha pontiaguda para injegdo
desta embalagem ou que o seu médicotenha prescrito.

Utilize a seringa, agulha para acesso ao frasco com ponta arredondada e agulha pontiaguda para injecdo apenas
uma vez. Coloque todas as seringas e agulhas usadas no recipiente para objetos perfurocortantes.

Nao utilize seringas, agulhas para acesso ao frasco com ponta arredondadae agulhas pontiagudas para injecao que
paregamdanificadas.

Vocé também precisara de:
. Compressas com alcool
. Um recipiente de objetos perfurocortantes para frascos, agulhas e seringas utilizados

Vocé pode obter suprimentos com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Ainjecdo de TAKHZYRO pode ser resumidaem 5 passos:

Prepare o frascode TAKHZYRO

Conecte a agulha de ponta arredondada de acesso aofrascoa seringa

Transfira TAKHZYRO para a seringae mude para a agulhade ponta pontiaguda parainjecdo
Selecionee prepare o local dainjecao

Injete TAKHZYRO

g wd R

Passo 1: Prepare o frasco de TAKHZYRO

a) Retire o frasco para injetaveis do refrigerador 15 minutos

antes de utilizd-lo, para permitir que ele atinja a
temperatura de 15 °C a 25 °C antes de preparar uma
i injecao.

b) Limpesuaaéreade trabalhoe laveas maos antes de preparar
(a sua dose. Nao toque em nenhuma superficie ou no seu
corpo, especialmente no rosto, depois de lavar as méos
antesda injegéo.

c¢) Relnao TAKHZYRO e os suprimentos e coloque-os em
sua superficie de trabalnobem iluminada.

d) Retireofrasco daembalagem. Ndouse o frasco se o lacre
gue cobre a tampa estiver faltando.
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e) Inverta suavemente o frasco 3 a 5 vezes para garantir
gue a solugao esta misturada. Ndo agite o frasco, pois
isso pode causar espuma.

f) Verifique se ha particulas nasolucdo, nofrasco oualuma
mudanca na cor (normalmente é incolor a ligeiramente
amarelo). Ndo use se vocé vir particulas ou uma mudanca
na cor.

Importante: ndo agite.

g) Retireo lacre de plastico do frasco. Naoretire a tampa de

e
[
' ‘\ borrachadofrasco.

—

=/

s

h) Coloqueo frasco numa superficie plana. Limpea tampa de
borracha do frasco com uma compressa embebida em
alcoole deixe secar.

Passo 2: Conecte a agulhade ponta arredondadade acessoao frasco a seringa

a) rosqueieaagulha de acessoaofrasco de ponta
arredondada de calibre 18 ga seringa de 3 mL.

Importante: Naoremova a tampa daagulhaao conecta-laa
seringa.
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b) Puxeoémbolo paraenchera seringacomarna
quantidade iguala de solu¢dono frasco.

¢) Retire a tampa da agulha da seringa, em linha reta, sem
tocarnaagulha. Ndo puxe o émbolo.

Passo 3: TransfiraTAKHZYRO paraa seringa e mude paraa agulhade ponta pontiagudapara
administracéo (injecao)

a) Insira a agulha nocentro da tampa de borracha.
b) Empurre o émbolo para baixoparainjetararno frasco

e segure o émbolo para baixo.

c) Lentamente, vire o frasco de cabeca para baixo com
a agulhae a seringa conectadas. Puxe o émbolo para retirara
dose totaldo frasco.

Importante: Certifique-se de mantera ponta daagulha no
liquido paraevitara entradade araopuxar o émbolo para tréas.
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d) Retire bolhas de ar grandes batendo levemente na
seringa com os dedos, até queas bolhas subampara o topo da
seringa.

Lentamente empurre 0 Embolo, permitindo que o arretomeao
frasco, atéque o medicamentoatinja o topoda seringa.
Repita esses passos até que bolhas de ar grandes sejam
removidas.

e) Sem retirar a agulha do frasco, solte a seringa
segurando a parte superior da agulha e girando a seringa no
sentido anti-horério.

Retorne a seringa para uma posicao vertical.

f) Coloque a agulha de ponta arredondada de acesso ao
frasco de calibre 18 ge o frascoem um recipiente para objetos
perfurocortantes.

Q) Enrosqueaagulhade injecdo pontiaguda de calibre 27
g% pol. (0,4 x 13 mm) na seringa.

Importante: Ndo remova a tampa da agulha ao conecta-l a
seringa.

N&o utilize a agulha de ponta arredondada de acesso ao frasco
para injetar TAKHZYRO, uma vez que isto pode causar

danos, tais como dor e sangramento.

Passo 4: Selecione e prepare o local da injecdo
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a) Escolha um local de inje¢do na barriga (abdémen),
coxa ou parte superior do braco. A injecdo deve ser
administrada por via subcutanea.

b) Limpe o local da inje¢do com uma compressa com
alcoole deixe secar completamente.

Importante:

E importante alternar os locais de injecdo para manter a peke
saudavel.

A area que vocé escolher para injecdo deve estara pelo menos
2 polegadas (5 cm) de distancia de qualguer cicatriz ou do
umbigo. Nao escolha uma area que esteja machucada, inchada
ou dolorida.

A &rea externa da parte superior do braco ndo € recomendada
se vocé estiver injetandoem simesmo.

Passo 5: Injete TAKHZYRO

a) Retire a tampada agulha da seringa, em linha reta, sem
tocar na agulha. Nao puxe o émbolo. Nao toque na ponta da
agulha nem permita que ela toque em nenhuma outra
superficie.

Importante: Depois que a seringa dosadora é preparada,
ela pode ser refrigerada entre 2 °C e 8 °C e deve ser usada
dentro de 8 horas.

b) Aperte com cuidado cercade3 cm de pele nolocal de
injecdolimpo e insira a agulha.
Importante: Certifique-se de injetar em um espago

subcuténeo que ndo seja muito raso (superficie da pele) ou
muito profundo (musculo).
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C) Empurre o émbolo lentamente até que todoo
medicamentotenha sido injetado. Solte a dobra da pele e
remova suavemente aagulha. Naotampe de voltaaagulha.

d) Coloque a agulha de injecdo de ponta pontiaguda de
calibre 27 g% pol. (0,4 x 13 mm)e a seringa emum recipiente
de material perfurocortante.

Se ainda tiver dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, falecom o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duracao do tratamento. Ndo
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer uma dose de TAKHZYRO, injete a sua dose 0 mais rapidamente possivel, mas deve haver pelo
menos 10 dias entre cada dose. Se ndo tem a certeza quando deve injetar TAKHZYRO ap6s uma dose esquecida,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

TAKHZYRO pode causar eventos adversos graves, incluindo reacdes alérgicas. Reacdes alérgicas podem
acontecercom TAKHZYRO. Ligue para seumédico ouprocureajuda deemergéncia imediatamente se tiver algum

dosseguintes sintomas:

e chiado

e desmaio

o dificuldadeaorespirar

e erupcdo cutanea (manchasnapele)

e apertono peito

e urticaria (manchas na pele com coceira)

e Pulsacgdo rapida

Os eventos adversos mais comuns com TAKHZYRO séo:

e Reacdono localde injecdo (dor, vermelhiddo e hematoma)
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e InfecBes no sistema respiratério superior

e Dordecabega

Fale ao seumeédico se vocé tiveralgum evento adverso quete incomode ou que ndo desapareca. Estes ndo sdo todos
os possiveis efeitos adversos de TAKHZYRO. Para mais informagdes, consulte seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto é um medicamentonovoe, emboraas pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se vocé receber muito TAKHZYRO.

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
orientacgoes

111 -DIZERES LEGAIS

MS1.6979.0023
Farmacéutica Responsavel: Jénia Gurgel Moraes— CRF/SP:10.616

Importado por:

Shire Farmacéutica Brasil Ltda.

Av. dasNacgBes Unidas, 14.171-5%andar
Sé&o Paulo— SP—CEP04794-000
CNPJ07.898.671/0001-60

SAC 0800-773-8380

Fabricadopor:
Catalent Indiana, LLC , Bloomington, Estados Unidos da América

Embaladopor:
DHL Supply Chain (Netherlands) B.V., Nijmegen, Holanda

VENDA SOB PRESCRICAO
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Histérico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersBes | Apresentagfes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- - 10463 -PRODUTO 18/04/2019 0357345/19-1 1528 - PRODUTO 29/10/2020 Incluséo inicial de texto de VP 150 mg/mL x 3

BIOLOGICO -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

BIOLOGICO -
Registro de
Produto Novo

bula

mL






