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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BLENREP®

belantamabe mafodotina

APRESENTACAO
P6 para solugdo para infusdo.

BLENREP® ¢ apresentado em embalagem com 1 frasco-ampola com 70 mg ou 100 mg de belantamabe mafodotina
(50mg/mL apds reconstitui¢ao).

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 70mg contém
belantamabe MATOAOTING. ........c.eviiertiet ettt et sttt e e et e sttt ete st eseeteeae e st eneeneaseenseneeneeneenee 77mg

CXCIPICIEES ™ H ¥ .ottt ettt ettt ettt et e e e ettt et et e s e s e nt et et et ente st ente e neeeaenee q.s.p para 1 frasco-ampola

Cada frasco-ampola de 100mg contém
belantamabe MAfOAOtING. ........c.eoiieieiieiie ettt et ettt e et ae et e ete et eseeteeae et eneeneeneenseneenean 110mg**

X CIPICIIEES ™ ¥ .ottt ettt et e ettt sete e ab b bt en bt e eae e et e et e etenaeeeseensennes g.s.p para 1 frasco-ampola

* Cada frasco contém 77 mg de belantamabe mafodotina; a alegagdo do rétulo de 70 mg de belantamabe mafodotina é
baseada no volume extraivel de 1,4 mL apds a reconstitui¢do do pé liofilizado. O enchimento excessivo (0,14 mL)
permite um volume extraivel de 1,4 mL apds a reconstitui¢do com 1,4 mL de agua para injetaveis estéril. Nenhum
excesso esta incluido.

**Cada frasco contém 110 mg de belantamabe mafodotina; a alegacdo do rotulo de 100 mg de belantamabe mafodotina
¢ baseada no volume extraivel de 2,0 mL apds a reconstituicdo do p6 liofilizado. O enchimento excessivo (0,2 mL)
permite um volume extraivel de 2,0 mL apds a reconstitui¢do com 2,0 mL de agua para injetaveis estéril. Nenhum
excesso esta incluido.

excipientes***: citrato de sodio di-hidratado éacido citrico monohidratado, trealose di-hidratada, edetato dissodico di-
hidratado, polissorbato 80 e agua para injetaveis.

BLENREP® pode causar alteracdes geralmente reversiveis no epitélio da cérnea, resultando em alteragdes na visio,
incluindo reduc¢do da acuidade visual, e achados do exame da cérnea (ver se¢io '"O que devo saber antes de usar este
medicamento?"). Realize exames oftalmologicos antes de cada uma das primeiras 6 doses e, posteriormente, conforme

indicacio clinica. Consulte seu médico para ajuste de dose ou suspensdo do uso de BLENREP® até que ocorra melhora
e retomada do uso, ou interrompa-o permanente, com base na gravidade (ver secio '"Como devo usar este
medicamento?").

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BLENREP® ¢ usado para tratar adultos que tém cancer que se desenvolve na medula 6ssea chamado mieloma multiplo.

BLENREP® sera administrado junto com outros medicamentos anticAncer usados para tratar o mieloma multiplo:

. bortezomibe e dexametasona, ou
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. pomalidomida e dexametasona.

E importante que vocé leia as bulas dos outros medicamentos que possa estar recebendo. Se tiver alguma duvida sobre esses
medicamentos, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BLENREP® contém o ingrediente ativo belantamabe mafodotina, um anticorpo monoclonal ligado a um medicamento
anticancer que pode matar células do mieloma multiplo. O anticorpo monoclonal é uma proteina desenvolvida para encontrar e
se ligar as células cancerosas do mieloma multiplo em seu corpo.

Uma vez ligado as células cancerosas, o medicamento anticancer ¢ liberado e mata as células cancerosas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BLENREP®¢ contraindicado nos casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer componente da formula (consultar

COMPOSICAO).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Problemas oculares

BLENREP® pode causar alteragdes na superficie do olho, o que pode resultar em alteragdes na visdo, visio turva e olhos secos.
Vocé deve fazer um exame oftalmolégico com um oftalmologista antes de cada uma das seis primeiras doses d¢ BLENREP®.
Seu médico pode solicitar exames oftalmoldgicos adicionais durante o tratamento com BLENREP®. Mesmo que sua visdo
pareca boa, é importante que vocé faga um exame oftalmoldgico durante o tratamento com BLENREP®, pois algumas alteragdes
podem ocorrer sem sintomas e podem ser observadas apenas em um exame oftalmologico.

Nao use lentes de contato enquanto estiver em tratamento, a menos que seja instruido a fazé-lo pelo seu oftalmologista.

O médico pedira que vocé use colirios chamados lagrimas artificiais sem conservantes pelo menos 4 vezes ao dia durante o
tratamento para umedecer e lubrificar os olhos. Vocé deve aplica-los conforme as instrugdes.

Informe seu médico se vocé observar alteragdes em sua visdo. Seu médico pode reduzir a dose ou alterar o intervalo entre elas. Seu
médico também pode pedir que vocé consulte um oftalmologista.

Entre em contato com seu médico se tiver visdo turva ou outros problemas oculares.

Hematomas e sangramentos anormais

BLENREP® pode diminuir o nimero de células sanguineas chamadas plaquetas, que ajudam a coagular o sangue.
Os sintomas da baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia) incluem:

o hematomas anormais sob a pele,
[ sangramento mais longo do que o normal apds um exame de sangue ou corte na pele,
° sangramento do nariz ou das gengivas ou sangramento mais grave.

Seu médico pedira que vocé faca um exame de sangue antes de iniciar o tratamento e regularmente durante o tratamento com
BLENREP® para verificar se os niveis de plaquetas estio normais.

Informe ao seu médico caso apresente sangramento ou hematomas anormais, ou qualquer sintoma que o preocupe.
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Reacdes relacionadas a infusao
BLENREP® ¢ administrado por gotejamento (infusdo) na veia. Algumas pessoas que recebem infusdes desenvolvem reagdes

relacionadas a infusdo.
Consulte item 8 QUAIS OS MALES QUE ESSE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Se vocé ja teve uma reagio anterior a uma infusio de BLENREP® ou a qualquer outro medicamento:
Informe ao seu médico ou enfermeiro/a antes de receber outra infuséo.

Problemas pulmonares (Pneumonite)

Inflamag3o grave dos pulmdes e de risco a vida ocorreu em algumas pessoas que receberam BLENREP®.
Os possiveis sintomas de inflamag@o pulmonar incluem:

° Falta de ar
o Dor no peito
° Tosse nova ou piorada

Seu médico pode decidir suspender ou interromper o tratamento com BLENREP® se vocé apresentar esses sintomas.
Informe ao seu médico se desenvolver algum problema pulmonar ou algum sintoma relacionado a respiragdo que o preocupe.

Reativacio do virus da hepatite B

A reativagdo do virus da hepatite B (HBV) pode ocorrer em pacientes tratados com produtos medicinais direcionados a
células B, incluindo BLENREP®. Pacientes com evidéncia de sorologia positiva para HBV devem ser monitorados
quanto a sinais clinicos e laboratoriais de HBV reativagdo. Se a reativagdo do HBV ocorrer enquanto estiver em
BLENREP®, os pacientes devem ser tratados de acordo com as diretrizes clinicas.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo se destina ao uso em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e BLENREP®
Informe o seu médico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

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

Gravidez e fertilidade

Se vocé estiver gravida ou amamentando, se achar que pode estar gravida ou se estiver planejando engravidar: Informe ao seu
médico antes de tomar esse medicamento.

Se vocé ¢ uma mulher que pode engravidar:
®  Seu médico solicitara que vocé faga um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento com BLENREP®,
®  Vocé deve usar métodos contraceptivos eficazes durante o tratamento e por 4 meses apds a ltima dose de BLENREP®.

Se vocé ¢ um homem que pode ser pai de um filho:
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®  Vocé deve usar métodos contraceptivos eficazes durante o tratamento € por 6 meses ap6s a ltima dose d¢e BLENREP®.
Lactacao
Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento e por 3 meses ap6s a ultima dose de BLENREP®.
Nao se sabe se 0 medicamento passa para o leite materno. Converse com seu médico sobre isso.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacéio do bebé.
Conducio e operaciao de maquinas

BLENREP® pode causar problemas de visdo que podem afetar sua capacidade de dirigir ou operar méquinas.

Nao dirija ou opere maquinas a menos que tenha certeza de que sua visdo nao foi afetada. Fale com o seu médico se nao tiver
certeza.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de Armazenamento

Armazenar no recipiente original. Conservar na geladeira (2 °C a 8 °C). Nao congelar.
O prazo de validade do medicamento ¢ de 48 meses a contar da data de fabricag@o.

Solug¢do reconstituida:
A solugdo reconstituida pode ser armazenada em temperatura ambiente (20 °C a 25 °C) ou em um refrigerador (2 °C a
8 °C) por até 4 horas. Nao congelar.

Solugdo diluida

Se ndo for usada imediatamente, a solucdo diluida pode ser armazenada em geladeira (2 °C a 8 °C) antes da
administragdo por até 24 horas. Nao congelar. Se for refrigerada, deixe a solugao diluida atingir a temperatura ambiente
antes da administracao.

A solugdo de infusdo diluida pode ser mantida em temperatura ambiente (20 °C a 25 °C) por um periodo maximo de 6
horas (incluindo o tempo de infusdo).

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.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
BLENREP® ¢ apresentado como um po liofilizado branco a amarelado.

A solugdo reconstituida deve ser um liquido claro a opalescente, incolor a amarelo a marrom.

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.



GSK

Modelo de texto de bula — Paciente
BLENREP

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BLENREP® sera administrado a vocé em um hospital ou clinica sob a supervisdo de um médico especializado no tratamento de
cancer. Um profissional de satde ira preparar ¢ administrar o medicamento utilizando agulhas e equipamentos esterilizados.

Seu médico decidira a dose correta de BLENREP®. A dose ¢ calculada com base no seu peso corporal.
BLENREP® ¢ administrado junto com outros medicamentos usados no tratamento do mieloma multiplo.

Antes da infusdo, vocé deve aplicar colirios lubrificantes ¢ umectantes (lagrimas artificiais sem conservantes). Vocé deve
continuar a usar o colirio pelo menos 4 vezes ao dia enquanto estiver recebendo tratamento com BLENREP®,

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

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

E muito importante ir a todas as consultas para garantir que o tratamento funcione. Se vocé perder uma consulta, marque outra
0 mais rapido possivel.

Entre em contato com seu médico ou hospital o mais rapido possivel para remarcar sua consulta.

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

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os apresentem.
Reacdes relacionadas a infusao

Algumas pessoas podem apresentar reagdes alérgicas quando recebem uma infusdo. Essas reagdes geralmente ocorrem em
minutos ou horas, mas podem se desenvolver em até 24 horas apds o tratamento.

Os sintomas incluem:

° rubor
calafrios
febre
dificuldade para respirar
batimento cardiaco acelerado
queda da pressdo arterial

Procure ajuda médica imediatamente se achar que pode estar apresentando uma reagao.

Outros efeitos colaterais
BLENREP® quando administrado com bortezomibe e dexametasona:

Informe seu médico ou enfermeiro se vocé perceber qualquer um dos seguintes efeitos colaterais:
Efeitos colaterais muito comuns: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

e  baixo nimero de um tipo de célula sanguinea chamada plaquetas, que ajudam a coagular o sangue
(trombocitopenia), o que pode causar hematomas anormais e sangramentos.
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Leia as informagdes em Hematomas e sangramentos anormais no item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

° problemas oculares, incluindo visdo turva, alteracdes na superficie do olho, olhos secos, sensibilidade a luz
(fotofobia), sensacdo de algo no olho (sensag@o de corpo estranho nos olhos), irritagdo ocular, dor nos olhos,
diminui¢do da visdo e problemas de visdo

Leia as informagdes em Problemas oculares no item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e  sintomas de resfriado ou semelhantes aos de resfriado como tosse, coriza ou dor de garganta ( infec¢do do trato

respiratorio superior)

infecgdo dos pulmdes (pneumonia)

febre

baixo numero de globulos vermelhos que transportam oxigénio no sangue (anemia), causando fraqueza e fadiga

baixo nimero de globulos brancos no sangue que ajudam a combater infec¢des (neutropenia, linfopenia e

leucopenia)

e  exame de sangue anormal que indica problemas no figado (alanina aminotransferase, aspartato aminotransferase
e gama glutamiltransferase)

e  diarreia

e sensacdo de cansaco (fadiga)

e njusea

Efeitos colaterais comuns: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

e  outros problemas oculares, incluindo aumento da producdo de lagrimas (lacrimejamento), visdo dupla (diplopia),
coceira nos olhos (prurido ocular) e desconforto nos olhos

urina com aspecto espumoso, cremoso ou borbulhante, indicando um alto nivel de proteina na urina (albumintria)
vomito

niveis anormais de creatina fosfoquinase

reagoes relacionadas a infusdo

Efeitos colaterais incomuns: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

e distarbio dos vasos sanguineos no figado (distarbio vascular porto-sinusoidal). Isso pode levar a exames de sangue
hepaticos anormais e problemas a longo prazo, como aumento da pressdo dos vasos sanguineos no abdomen (hipertensao
portal), inchago dos vasos sanguineos (varizes) ou acimulo de liquido no abdomen, o que pode causar dor abdominal,
ganho de peso ou inchago do abddémen (ascite).

o feridas nos olhos, possivelmente com infecgdo (tlceras da cornea)

. recorréncia da infeccao por Hepatite B quando vocé teve Hepatite B no passado (reativagao da Hepatite B, consulte
o item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO? para mais informagdes).

BLENREP® quando administrado com pomalidomida e dexametasona:
Informe seu médico ou enfermeiro se vocé perceber qualquer um dos seguintes efeitos colaterais:

Efeitos colaterais muito comuns: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
. problemas oculares, incluindo altera¢des na superficie do olho, visdo turva, olhos secos, sensag@o de algo no olho
(sensagdo de corpo estranho nos olhos), irritagdo ocular, sensibilidade a luz (fotofobia), dor nos olhos, diminui¢ao da

visdo e problemas de visdo.

Leia as informagdes em Problemas oculares no item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

e baixo nimero de um tipo de célula sanguinea chamada plaquetas, que ajudam a coagular o sangue (trombocitopenia),
o0 que pode causar hematomas anormais e sangramentos.
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Leia as informagdes em Hematomas e sangramentos anormais no item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

e  baixo niumero de globulos brancos no sangue, que ajudam a combater infecgdes (neutropenia)

sintomas de resfriado ou semelhantes a resfriado, como tosse, coriza ou dor de garganta (infecgao do trato respiratorio
superior)

infecgdo dos pulmoes (pneumonia)

sensacao de cansaco (fadiga)

febre

baixo niimero de globulos vermelhos, que transportam oxigénio no sangue (anemia), causando fraqueza e fadiga
exame de sangue anormal que indica problemas no figado (alanina aminotransferase e aspartato aminotransferase)
diarreia

nausea

Efeitos colaterais comuns: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

e  baixo nimero de globulos brancos no sangue, que ajudam a combater infecgdes (leucopenia e linfopenia)

e  exame de sangue anormal que indica problemas no figado (gama glutamiltransferase)

e  outros problemas oculares, incluindo aumento da producdo de lagrimas (lacrimejamento), visdo dupla (diplopia),
coceira nos olhos (prurido ocular), feridas nos olhos, possivelmente com infecgdo (lilceras na cornea) e desconforto
nos olhos

e  vOmito

e  reacgdes relacionadas a infusdo

e  urina com aspecto espumoso, cremoso ou borbulhante, indicando um alto nivel de proteina na urina (albumintria)

Efeitos colaterais incomuns: podem afetar at¢ 1 em cada 100 pessoas

e distarbio dos vasos sanguineos no figado (distirbio vascular porto-sinusoidal). Isso pode levar a exames de sangue
hepaticos anormais e problemas a longo prazo, como aumento da pressdo dos vasos sanguineos no abddmen
(hipertensio portal), inchaco dos vasos sanguineos (varizes) ou acumulo de liquido no abdomen, o que pode causar dor
abdominal, ganho de peso ou inchaco do abdomen (ascite).

e recorréncia da infeccao por Hepatite B quando vocé teve Hepatite B no passado (reativagao da Hepatite B, consulte a o
item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO? para mais informagdes).

Relatos de efeitos colaterais
Se vocé apresentar quaisquer efeitos colaterais, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula.

Atencio: este produto ¢ 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?

Esse medicamento serd administrado por seu médico ou enfermeiro. No caso improvavel de receber uma dose excessiva
(sobredosagem), o médico verificara se ha efeitos colaterais.

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 orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0107.0369

Produzido por: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A
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Historico de Alteraciao de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
06/10/2025 1329234/25-1 10463 — PRODUTO 02/12/2024 1645845/24-1 12337 - PRODUTO 06/10/2025 Todos — bula aprovada no VP e 70 MG PO LIOF

BIOLOGICO - Inclusio BIOLOGICO - Registro de registro VPS SOL INJ IV CT FR
Inicial de Texto de Bula Produto NOVO - ANTICORPOS VD TRANS
—RDC 60/12 MONOCLONAIS
100 MG PO LIOF
SOL INJ IV CT FR
VD TRANS
06/10/2025 1329288/25-4 10456 - PRODUTO Nio aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel 2. RESULTADOS DE VPS 70 MG PO LIOF
BIOLOGICO - EFICACIA SOL INJ IV CT FR
Notificag@o de Alteragdo VD TRANS
de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC 60/12 100 MG PO LIOF
SOL INJ IV CT FR
VD TRANS
28/11/2025 1541780/25-6 10456 - PRODUTO Nao aplicavel Naéo aplicavel Nio aplicavel Nio aplicavel 2. RESULTADOS DE VPSe 70 MG PO LIOF
BIOLOGICO - EFICACIA VP SOL INJ IV CT FR
Notificag@o de Alteragdo 3. CARACTERjSITCAS VD TRANS
de Texto de Bula — FARMACOLOGICAS
publicagdo no Bulario 9. REACOES ADVERSAS
RDC 60/12 100 MG PO LIOF
8. QUAIS OS MALES QUE SOL INJ IV CT FR
ESTE MEDICAMENTO VD TRANS
PODE ME CAUSAR
03/06/2026 0545507/26-0 10456 - PRODUTO Nio aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel 2. RESULTADOS DE VPS 70 MG PO LIOF
BIOLOGICO - EFICACIA SOL INJ IV CT FR
Notificag@o de Alteragdo 3. CARACTERjSITCAS VD TRANS
de Texto de Bula — FARMACOLOGICAS
publicagdo no Bulario 5. ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 PRECAUCOES 100 MG PO LIOF
8. POSOLOGIA E MODO SOL INJ IV CT FR
DE USAR VD TRANS
01/09/2026 - 10456 - PRODUTO Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel Nao aplicavel 2. RESULTADOS DE VPS 70 MG PO LIOF
BIOLOGICO - EFICACIA SOL INJ IV CT FR
Notificag@o de Alteragdo 8. POSOLOGIA E MODO VD TRANS
de Texto de Bula — DE USAR
publicagdo no Bulario
RDC 60/12 100 MG PO LIOF

SOL INJIV CT FR
VD TRANS






