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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nucala®
mepolizumabe

APRESENTACAO

Po liofilizado para solugédo injetavel.

Nucala® ¢ apresentado em embalagem com 1 frasco-ampola contendo 100 mg de mepolizumabe (100 mg/mL apds a
reconstitui¢do).

USO SUBCUTANEO.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:
mepolizumabe........c.cererieriee e 100 mg (100 mg/mL apos a reconstituicao).
eXCIPIeNteS™ . ..o g.s.p para 1 frasco-ampola

*Excipientes: sacarose, fosfato de soédio dibasico hepta-hidratado, polissorbato 80 e acido cloridrico.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nucala® (mepolizumabe) é indicado como tratamento complementar de manutenc¢do de asma eosinofilica grave em pacientes
adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nucala® contém a substincia ativa mepolizumabe, um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina designada para reconhecer
uma substancia alvo especifica no corpo. E utilizado no tratamento da asma grave em adultos.

Algumas pessoas com asma grave tem muitos eosindfilos (um tipo de globulos brancos) no sangue e nos pulmoes. Esta
condigdo ¢ chamada asma eosinofilica - o tipo de asma que Nucala® pode tratar.

O mepolizumabe, a substincia ativa do Nucala® reduz o nimero de eosino6filos no sangue e os pulmdes.

Se a sua asma nfo estd bem controlada pelo seu tratamento existente, Nucala® pode reduzir o ntimero de ataques de asma.

Se vocé estiver tomando medicamentos chamados corticosteroides orais, Nucala® também pode ajudar a reduzir a dose diaria
que vocé precisa para controlar a sua asma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nucala® niio deve ser utilizado caso vocé apresente hipersensibilidade ao mepolizumabe ou a qualquer dos excipiente da
formula.

Verifique com seu médico se isto ¢ aplicavel a vocé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nucala® nio deve ser usado para tratar exacerbacdes (crise) agudas de asma.

Nucala® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

Piora da asma

Algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais relacionados a asma ou a asma pode piorar durante o tratamento com
Nucala®.

Informe ao seu médico caso a sua asma permanega descontrolada ou piore ap6s o inicio do tratamento com Nucala®.

Alergias e reacoes no local da injecao
Medicamentos deste tipo (anticorpos monoclonais) podem causar reacdes alérgicas graves quando injetados no corpo. Informe

ao seu médico antes da administracio de Nucala®, caso vocé tenha tido reacdo similar & qualquer injegdo ou medicamento.

Infeccdes parasitarias
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Nucala® pode enfraquecer a sua resisténcia as infec¢des causadas por parasitas. Se vocé tem uma infecgio parasitaria, ela deve
ser tratada antes de iniciar o tratamento com Nucala®.

Se vocé vive em uma regido onde estas infec¢des sdo comuns ou se vocé estiver viajando para essa regido verifique com seu
médico se isto se aplica a voceé.

Outros medicamentos e Nucala®

Avise ao seu médico caso esteja tomando outros medicamentos, tenha tomado recentemente ou podera comegar a tomar outra
medicagdo.

Outros medicamentos para asma

Nio pare abruptamente o uso de medicamentos para asma apds o inicio da terapia com Nuecala®. Estes medicamentos
(especialmente aqueles chamados corticoesteroides) devem ser diminuidos gradualmente sob supervisdo médica e dependendo
da sua resposta ao Nucala®.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

Fertilidade
Nao ha dados sobre o efeito do medicamento sobre a fertilidade em seres humanos.

Gravidez e lactacao

Se estiver gravida, acredite estar gravida ou esteja planejando ter um bebé, busque orientagdo médica antes de usar este
medicamento.

Deve-se utilizar o mepolizumabe durante a gravidez somente se o beneficio esperado para a mae justificar o risco potencial
para o feto.

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

Nio se sabe se os ingredientes de Nucala® podem passar para o leite materno. Se estiver amamentando, vocé deve verificar
com o seu médico antes de utilizar Nucala®.

A decisdo de interromper a lactagdo ou descontinuar o uso de Nucala® deve levar em consideragio a importancia da

amamentacdo para o lactente e da medicag@o para a mae.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Os possiveis efeitos adversos do Nucala® provavelmente nio afetardo sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Cuidados de armazenamento

Frasco-ampola fechado

Armazenar entre 2 °C e 8 °C. Nao congelar.

Proteger da luz. Armazenar na embalagem original até o uso.

Solu¢ao reconstituida

Apds a reconstituicdo com agua para inje¢do, o produto permanecera estavel por até 8 horas se armazenado no frasco ampola,
a temperaturas abaixo de 30°C.

Nao congele.

Durante a administragdo, ndo ¢ necessario proteger da luz.

O medicamento ¢ fornecido em frasco-ampola para uso Ginico ¢ sem conservantes.

O prazo de validade ¢ de 48 meses a contar da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de aberto ou preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Nucala® se apresenta como um po branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

Adultos
A dose recomendada ¢ de 100 mg de Nucala® administradas por injegdo subcutinea (SC) uma vez a cada 4 semanas.

Populacées especiais

Idosos (65 anos ou mais)
Nao ha recomendagao de ajuste de dose em pacientes de 65 anos ou mais.

Insuficiéncia renal
Nao ¢ provavel que haja necessidade de ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepatica
Nao ¢ provavel que haja necessidade de ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Incompatibilidades
Nao misture a solugdo reconstituida para inje¢do com outros medicamentos.

Modo de usar
Nucala® deve ser administrado por um profissional de saude.

Apbs reconstituicdo, Nucala® deve ser administrado somente por inje¢dio subcutidnea — por exemplo no brago, na coxa ou no
abdome.

Nucala® é fornecido como p6 liofilizado, em frasco-ampola para uso Unico somente para injecdo subcutinea, e deve ser
reconstituido por um profissional de satde usando as seguintes técnicas assépticas:

Informacdes para o Profissional de Satide
Instrucées de reconstituicao

1. Reconstitua o mepolizumabe em po6 no frasco-ampola com 1,2 mL de 4dgua para injecdo estéril, preferencialmente com
seringa de 2 a 3 mL e agulha de 21 gauge. A solucdo reconstituida contém uma concentracdo de 100 mg/mL de mepolizumabe.

2. O jato de agua para injecdo estéril deve ser direcionado verticalmente para o centro da massa liofilizada. Permita que o
frasco-ampola descanse em temperatura ambiente durante a reconstituicdo, girando-o gentilmente com movimentos circulares
por 10 segundos, em intervalos de 15 segundos, até que o po esteja dissolvido.

Observagdo: ndo agite a solugdo reconstituida durante o procedimento, porque isso pode causar precipitagcdo ou fazer com que
o produto crie espuma. Geralmente, a reconstituicdo ¢ concluida em 5 minutos depois da adigdo da agua estéril, mas o processo
pode ser mais demorado.
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3. Em caso de uso de um dispositivo mecanico (swirler) para reconstitui¢do, o processo pode ser realizado girando-se o frasco-
ampola a 450 rpm por ndo mais que 10 minutos. Como alternativa, também ¢ possivel girar o frasco-ampola a 1.000 rpm por
ndo mais que 5 minutos.

4. Antes de usar inspecione visualmente a solugdo reconstituida para checar a presenga de material particulado ¢ a limpidez. A
solucdo deve ser de transparente a opalescente, de incolor a amarelo palido ou marrom palido e estar livre de particulas
visiveis. Pode, entretanto, ocorrer a presenca de pequenas bolhas de ar, o que ¢ aceitavel. Se forem observados materiais
particulados na solugdo ou ela parecer turva ou leitosa, ndo deve ser usada.

5. Se ndo utilizada imediatamente ap6s o preparo, a solucdo reconstituida de mepolizumabe:
* Deve ser armazenada no frasco ampola a uma temperatura abaixo de 30°C;

* Deve ser descartada se ndo for utilizada no prazo de 8 horas apos a reconstituicdo;

* Nédo deve ser misturada com outros medicamentos;

* Nédo deve ser congelada.

Administracio

1. Para administra¢@o subcutanea, deve-se preferencialmente utilizar uma seringa de polipropileno de 1 mL, com agulha de 21
gauge a 27 gauge x 0,5 polegada (13 mm).

2. Logo antes da administra¢do, remova 1 mL de mepolizumabe reconstituido. No agite a solugdo reconstituida durante o
procedimento, porque isso pode causar precipitagdo ou fazer com que o produto crie espuma.

3. Administre a injecdo de 1 mL (equivalente a 100 mg de mepolizumabe) por via subcutanea na parte superior do brago, coxa
ou abdome.

Descarte
Todo medicamento ndo utilizado ou residuo deve ser descartado de acordo com as exigéncias locais.

Siga a orientac¢io de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar uma dose de Nueala® contacte o seu médico ou hospital o mais rapido possivel para re-agendar sua
consulta.

Nio pare Nucala® sem aconselhamento.

Nio pare de receber injecdes de Nucala® a menos que seu médico o aconselhe. Interromper ou parar o tratamento com
Nucala® pode causar o retorno dos seus sintomas e ataques de asma.

Se os seus sintomas da asma piorarem enquanto estiver recebendo inje¢des de Nucala®, contacte o seu médico.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, Nucala® pode causar reagdes indesejaveis, embora nem todos os individuos
apresentem essas reacdes. Os efeitos colaterais causados por Nucala® sdo geralmente de leves a moderados, mas
ocasionalmente podem ser graves. Em caso de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade Nucala® deve ser descontinuado.

As reagdes observadas apds a administragdo de Nucala® sdo descritas abaixo.

Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢do no pulméo (sintomas
nos quais podem incluir tosse ¢ febre - temperatura elevada); infeccdo do trato urindrio (sangue na urina, dor ¢ miccgdo
frequente, febre, dor na parte inferior das costas); dor na parte superior do abdome (dor de estdmago ou desconforto na regido
superior do estdmago); febre; eczema (manchas vermelhas que cogam na pele); reagdes no local da injegdo (dor, vermelhidao,
inchago e sensagdo de quiemagdo da pele no local proximo a area de aplicagdo da injegdo); dor nas costas; faringite (dor de
garganta); congestdo nasal (nariz entupido); reagdes alérgicas sistémicas (hipersensibilidade incluindo erupgdo cutanea, prurido
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(coceira), cefaleia (dor de cabega) e mialgia (dor muscular)), reagdes sistémicas ndo alérgicas (erupgdo cutdnea, rubor ¢
mialgia (dor muscular)).

* Os sintomas mais comuns associados com inje¢do subcutanea incluem: dor, vermelhiddo, inchago, coceira ¢ sensacdo de
queimacao perto do local onde a injecdo foi dada.

Dados pés-comercializacio

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo alérgica de
hipersensibilidade, incluindo anafilaxia.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse
caso, informe seu médico.

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

Nio h4 experiéncia clinica de superdose com Nucala®.

Em um ensaio clinico, administraram-se doses tnicas de at¢ 1.500 mg de mepolizumabe por via intravenosa a pacientes com
doenca eosinofilica sem evidéncia de toxicidade relacionada a dose.

Tratamento

Nio ha um tratamento especifico para a superdose de Nucala®.

Em caso de superdose, o paciente deve ser tratado com cuidados de suporte e monitoramento adequado, caso necessario.

Os tratamentos adicionais devem ser realizados de acordo com o que for indicado clinicamente ou recomendado pelo centro
nacional de intoxicagdes local, se disponivel.

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

IIT - DIZERES LEGAIS
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