Guia de Infusdo
e Administragcdo
de teprotumumabe




Informacgdes gerais'

Cartucho com 1frasco-ampola contendo 500 mg de teprotumumabe em po
liofilizado para solugdo injetavel.

USOINTRAVENOSO Excipientes: histiding, cloridrato
USO ADULTO dfa h-IStldlnGl monotdrotodo, trealose

di-hidratada e polissorbato 20.
COMPOSIGAO

Apos reconstituigéo com
10 mLde Ggua para injetaveis,
cada mL contém 47,6 mg.

Cada frasco-ampola contém
500 mg de teprotumumabe em
po liofilizado para solugdo injetavel.

Armazenamento de teprotumumabe’

4 ™ 4 ™
l Armazenar - Refrigerado
J/  no cartucho original EIJ entre 2°C e 8°C
. J/ . J/
' ™ ' ™
O Proteger Ndao
- da luz / congelar
. J . J

Teprotumumabe tem prazo de validade de 36 meses a partir

da data de fabricagdo. O produto ndo contém conservantes.

Armazenamento da solugdo reconstituida
no frasco-ampola e da solugdo diluida na
bolsa de infus@o'

' '
Até 4 horas Até 48 horas
. em temperatura ambiente @ sob condigdes refrigeradas
n o ° ] o o
O_/ 20 Cu?s'c / 2cm.a.c
Se nao administrada Sendoadministrada
imediatamente, proteger daluz imediatamente, proteger da luz
- -

Se refrigerada antes da administragdo, deixar a solugdo diluida

atingir a temperatura ambiente antes da infusdo. Ndo congelar
a solugdo reconstituida ou diluida.




Posologia!

19 Infusdo 2% Infusdo 39 Infusdo 4° Infusdo
10 mg/kg 20 mg/kg 20 mg/kg 20 mg/kg

90 min 90 min 60 min* 60 min*
5% Infusdo 6% Infusdo 7° Infusdo 8% Infusdo
20 mg/kg 20 mg/kg 20 mg/kg 20 mg/kg

60 min* 60 min* 60 min* 60 min*

*Se bem tolerado, o tempo minimo para as infusdes 3-8 pode serreduzido para 60 minutos.
Se ndofor bem tolerado, o tempo minimo para infusdes deve permanecer 90 minutos.

A dose recomendada de teprotumumabe é de uma infusGo intravenosa
& de 10 mg/kg para a dose inicial, seguida por uma infuséo intravenosa

de 20 mg/kg a cada trés semanas por 7 infusdes adicionais.

Exemplo de calculo de dose para um paciente de 75kg

Infus@ol Infusbes2-8 Observacgéo

Determine o peso

do paciente 75kg 75kg -
Calcule a dose 75kg *10 mg/kg 76 kg * 20 mg/kg Multiplicar o peso do paciente (kg)
baseadanopeso =750 mg =1500 mg por infusao  Pela dosagem (mg/kg)

/ Cada ampola contém 500mg de
Determine 750 500 1500 mg / 500mg teprotumumobe. Dividir a dose total
onamero - 5'?2 / rlng =3>3ampolas de cada infuséo (mg) por 500 (mg).
de ampolas o ampoias por infuséo Arredondar nimero de ampolas

paracima

Apos areconstituigdo, cada

Converter a dose
750 476 mg/mL 1500 mg / 47,6 mL
(mg) no volu mg / ol gl mg/ ampola contém 10,5mL de solugdo

T =158mL =315 mLporinfusgo  reconstituida em concentragéo
aser diluido 7 do 47,6 mg/mL
Selecione
otamanho 100mL 100mL Se dose <1800 mg, use bolsade 100mL
da bolsa de Se dose 21800 mg, use bolsade 250mL

solugdo salina




Cdlculos de Dosagem
DETERMINE OS VALORES DE DOSAGEM E INFUSAO PARA SEU PACIENTE!

Pacientes com peso entre 50 kg e 85 kg

Pesodo
Paciente

Infuséo1(10 mg/kg) Infusdes 2a 8 (20 mg/kg)

Frascos Frascos Volumea
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Pacientes com peso entre 86 kg e 120 kg

Pesodo
Paciente

Infus@o1(10 mg/kg) Infusdes 2a 8 (20 mg/kg)

Frascos Frascos Volumea
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*Arredondar nimero de ampolas para cima.
TArredondado para o décimo mais préximo.




Preparo’

Calcular a dose (rng) e determinar o nimero de frasco-ampola
necessarios para a posologia de 10 ou 20 mg/kg, com base

J no peso do paciente. Cada frasco-ampola de teprotumumabe
contém 500 mg do anticorpo teprotumumabe.

Teprotumumabe se apresenta como um p6 liofilizado estéril,

sem conservantes, branco a esbranquigado em um frasco-ampola
de dose (nica para reconstituigdo e diluigao.

RECONSTITUIR:

* Usando técnica asséptica apropriadd, reconstituir cada
| frasco-ampola de teprotumumabe com 10 mL de dgua
para injetaveis.

« Certificar-se de que o fluxo do diluente
T ndo seja direcionado ao po liofilizado,
que tem uma aparéncia de bolo.
Ndo agitar, mas sim girar a solugdo
delicadamente rodando o frasco-ampola
até que o po liofilizado esteja dissolvido.

* A solugdo reconstituida tem um volume
de 10,5 mL Apés a reconstituigdo,
a concentragdo final sera de 47,6 mg/mL.



DILUIGAO

* A solugdo reconstituida de teprotumumabe deve
u ser adicionalmente diluida em solu¢c@o para injecéo
de cloreto de sddio a 0,9% antes da infusdo.

» Para manter um volume constante na
bolsa de infusdo, uma seringa e agulha
estéreis devem ser usadas para remover
o volume equivalente a quantidade da
solugdo de teprotumumabe reconstituida
a ser colocada na bolsa de infusdo.
Descartar o volume retirado de cloreto
de sddio a 0,9%.

« Retirar o volume necessario do(s)
frasco(s)-ampola de teprotumumabe
reconstituido(s) com base no peso do
paciente (em kg) e transferir para uma
bolsa intravenosa contendo solugdo
para injecéo de cloreto de sodio a 0,9%
para preparar uma solugdo diluida
com um volume total de 100 mL (para
as doses menores que 1800 mg) ou
250 mL (para 1800 mg e doses maiores).

» Misturar a solu¢do diluida por inversdo delicada. NGo agitar.

+ Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente
para verificar a presenga de matéria particulada e alteragdes da cor
antes da administragdo, sempre que a solugdo e o recipiente permitirem.
Descartar o(s) frasco(s)-ampola e todo o contetdo néo usado.

* Nao foram observadas incompatibilidades entre teprotumumabe
e bolsas e conjuntos de administragdo intravenosa de polietileno (PE),
cloreto de polivinila (PVC), poliuretano (PUR) ou poliolefina (PO).

Teprotumumabe, apés reconstituigdo para diluigdo para infusdo intravenosa,
€ uma solugdo incolor ou levemente marrom, limpida a opalescents, isenta

de particulas estranhas. Descarte este medicamento caso observe particulas
ou descoloragdo apds sud reconstituigdo.




Administrac@o’
INFUSAO

* Administrar a solugdo diluida em solug@o
parainje¢do de cloreto de sodio via
intravenosa durante 80 minutos nas duas
primeiras infusoes.

* Se bem tolerado, o tempo minimo para
infusdes subsequentes pode ser reduzido
para 60 minutos.

« Se ndo for bem tolerado, o tempo Minimo
para infusdes subseqguentes deve
permanecer em 90 minutos.

= N&o administrar em bolus intravenoso.,

* Teprotumumabe ndo deve ser infundido
concomitantemente com outros agentes.

Informacdes importantes'

REAGOES INFUSIONAIS

* Reportadas em ~4% dos pacientes tratados teprotumumabe.

@

* Sinais e sintomas incluem aumentos transitorios da pressdo
arterial, sensagdo de calor, taquicardia, dispneia, dor de cabeca
e dor muscular.

* As reacoes relatadas geralmente s@o de gravidade leve
ou moderada e podem ser tratadas com sucesso com
corticosterdides e anti-histaminicos.
Atencgdo: em pacientes gue apresentarem reacdo relacionada & infusdo, deve-se considerar

a pré-medicacgdo com um anti-histaminico, antipirético, corticosteroide efoua administragdo
de todas as infusées subsequentes a uma taxa de infusGo mais lenta.

COMPROMETIMENTO AUDITIVO

N « Teprotumumabe pode causar deficiéncia auditiva severa,
incluindo perda auditiva que, em alguns casos, pode ser
permanente.

* Avalie a audigdo dos pacientes antes, durante e apos o
tratamento com teprotumumabe e considere o risco-beneficio
do tratamento com os pacientes.



@ HIPERGLICEMIA
0 * Em estudos clinicos, 10% dos pacientes apresentaram

hiperglicemia. Desses, dois tergos apresentavam diabetes
preexistente ou toler@ncia & glicose diminuida.

» Os eventos hiperglicémicos devem ser controlados com
medicagdes para controle glicémico, se necessario.

» Deve-se avaliar os pacientes quanto & glicemia elevada
e sintomas de hiperglicemia antes e durante o tratamento
com teprotumumalbe.

* Pacientes com diabetes preexistente devem estar sob
controle glicémico adequado antes de iniciar o tratamento
com teprotumumabe.

o GRAVIDEZ

* Estudos em animais e o mecanismo de agdo de teprotumumabe
J-{ indicam que o medicamento pode causar dano fetal.

* Teprotumumabe ndo deve ser usado na gravidez e formas
apropriadas de contracepgdo devem ser implementadas antes
do inicio, durante o tratamento e por 6 meses apods a ultima dose.

EXACERBAGAO DE DOENGA INTESTINAL INFLAMATORIA

* Monitore pacientes com DIl quanto d exacerbagdo da doenga.
Se houver suspeita de exacerbacdo de DI, considere interromper
o tratamento com teprotumumabe.

Referéncia 1: Bula de teprotumumabe aprovada pela Anvisa em 15 Maio de 2025.

Material cientifico e ndo promocional, destinado a atualizagéo cientifica, baseado em dados equilibrados e cientificamente disponiveis na literatura. Este material ndo possui
intengdo comercial. Material destinado a profissionais de satide. SC-BRA-Tep-00208. Aprovado em Outubro/2025.
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