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Biogen Brasil Produtos Farmaceéuticos Ltda.
Solucao Injetavel

12 mg de nusinersena /5 mL (2,4 mg/mL)
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SPINRAZA™
nusinersena

Apresentacoes:
SPINRAZA™ (nusinersena). Solugio Injetdvel — 12mg de nusinersena / SmL. Cada embalagem
contém 1 frasco-ampola com uma tnica dose de 5 mL de solugao.

VIA INTRATECAL (IT)
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicao:

Cada 1,0 mL de solugdo injetavel contém:

NUSINETSENA . ..uvteeeneeteeeeaeeeeeaieaneananns 2,4 mg

Excipientes: fosfato de s6dio monobasico di-hidratado; fosfato de sddio dibasico; cloreto de
sodio; cloreto de potéssio; cloreto de célcio di-hidratado; cloreto de magnésio hexaidratado,
hidroxido de sédio; acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SPINRAZA™ (nusinersena) é indicado para o tratamento de pacientes com Atrofia Muscular
Espinhal (AME) com dele¢do ou mutag@o no gene SMN/ localizado no cromossomo 5q.

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atrofia Muscular Espinhal (AME) ¢ uma doenca genética, causada pela auséncia de uma
determinada proteina SMN (chamada de sobrevivéncia do neur6nio motor, ou SNM),
resultando na degeneragdo das células nervosas motoras na coluna vertebral, levando a
fraqueza dos musculos nos ombros, quadril, coxas e parte superior das costas (membros
superiores ¢ inferiores). Ha também um enfraquecimento dos musculos envolvidos na
respiracao e degluticao.

SPINRAZA™ (nusinersena) atua na produ¢io da proteina SMN que a pessoa com AME
precisa. Isso reduz a perda das células nervosas motoras, melhorando a forca e o tonus

muscular.

SPINRAZA™ (nusinersena) pode ser administrado em criangas, adolescentes ou adultos.

3)  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SPINRAZA™ (nusinersena) é contraindicado para pacientes que tenham alergia 2
nusinersena ou a qualquer outro componente de sua formula (relacionados no item
Composicao).
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Se vocé tiver duvidas, fale com seu médico ou enfermeiro, antes de vocé ou seu filho
receber SPINRAZA™ (nusinersena).

Gravidez

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que podem vir a
engravidar durante o tratamento sem aconselhamento médico ou pelo cirurgido-dentista.

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

Existe um risco de efeitos adversos apds SPINRAZA™ (nusinersena) ser administrado pelo
procedimento de pun¢do lombar (ver item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”). Isto pode incluir dores de cabeca (cefaleia), vomitos e dores nas costas.
Também pode haver dificuldades para administrar o medicamento por este método em
pacientes muito jovens e aqueles que possuem escoliose (espinha curvada e torcida).

Outros produtos que pertencem ao mesmo grupo do medicamento SPINRAZA™ (nusinersena)
demonstraram afetar as células do sangue que ajudam na coagulacdo. Antes de vocé ou seu
filho receberem SPINRAZA™ (nusinersena) o médico poderd optar por fazer um exame de
sangue para checar se a coagulagdo do seu sangue ou de seu filho ¢ apropriada. Isto pode nao
ser necessario sempre que vocé ou seu filho receberem SPINRAZA™ (nusinersena).

Outros produtos do mesmo grupo de medicamentos do SPINRAZA™ (nusinersena)
demonstraram afetar os rins. Antes que vocé ou o seu filho recebam SPINRAZA™
(nusinersena), o seu médico podera optar por fazer um teste de urina para verificar se os rins
estdo funcionando normalmente. Isso pode ndo ser necessario sempre que vocé ou seu filho
receberem SPINRAZA™ (nusinersena).

Uso de outros medicamentos

Informe o seu médico se a pessoa a ser tratada esta utilizando outros medicamentos, incluindo
medicamentos com ou sem prescricao médica, vitaminas e suplementos naturais.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Nio ha experiéncia do uso de SPINRAZA™ (nusinersena) em mulheres gravidas. Se vocé
estiver gravida ou amamentando, ou houver suspeita de gravidez ou se estiver planejando
engravidar, consulte seu médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam vir a
engravidar durante o tratamento sem aconselhamento médico ou pelo cirurgiao-dentista.

Pacientes AME com os fenoétipos clinicos Tipo 0 e Tipo IV

Pacientes com diagnoéstico de Atrofia Muscular Espinhal (AME) com os fendtipos clinicos
Tipo 0 e Tipo IV ndo foram incluidos no programa de desenvolvimento de estudos clinicos
envolvendo o medicamento SPINRAZA™ (nusinersena). Com isso, a decisdo pelo tratamento
deve ser baseada na avaliagcdo individualizada feita por um especialista, com base nos
beneficios esperados para os perfis fenotipicos destes pacientes AME (Tipo 0 e Tipo 1V),
balanceado com os potenciais riscos do tratamento com SPINRAZA™ (nusinersena).
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Habilidade de dirigir e utilizar maquinas

Nao ¢ esperado que este medicamento tenha qualquer efeito sobre a capacidade de dirigir ou
operar maquinas.

Adultos

Existem dados limitados de SPINRAZA™ (nusinersena) em pessoas com mais de 18 anos de
idade.

Idosos
N3o ha estudos de SPINRAZA™ (nusinersena) em pessoas com mais de 65 anos de idade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao 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?

SPINRAZA™ (nusinersena) deve ser conservado sob refrigeragio (2°C a 8°C). Nio congelar.
SPINRAZA™ (nusinersena) deve ser protegido da luz e mantido em sua embalagem original

até o momento de sua utilizacao.

Se ndo houver refrigeracio disponivel, SPINRAZA™ (nusinersena) podera ser armazenado na
embalagem original, protegido da luz em temperatura até 30°C por até 14 dias.

Caso necessario, anteriormente a administragdo, os frascos ndo abertos de SPINRAZA™
(nusinersena) podem ser removidos e devolvidos ao refrigerador. Se retirado da embalagem
original, o tempo total combinado fora de refrigeracdo e embalagem secundaria ndo deve

exceder 30 horas, a uma temperatura que nao exceda 25°C.

Uma vez na seringa, se a solucdo nao for utilizada dentro de 6 horas, ela deve ser
descartada.

Numero de lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento em sua embalagem original.
SPINRAZA™ (nusinersena) é uma solucdo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
voce observe alguma mudan¢a no aspecto, consulte o seu médico ou o farmacéutico para

saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
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6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A duragio do seu tratamento ou do seu filho com SPINRAZA™ (nusinersena) serd informada
pelo seu médico. Nio interrompa o tratamento com SPINRAZA™ (nusinersena), a ndo ser que
o seu médico indique.

Se vocé ou o seu filho ndo puderem receber SPINRAZA™ (nusinersena) conforme planejado,
fale com o seu médico para assegurar que SPINRAZA™ (nusinersena) possa ser administrado
o mais rapidamente possivel.

O tratamento deve ser realizado por profissional da saude com experiéncia em pun¢do lombar.

SPINRAZA™ (nusinersena) ¢ indicado para uso intratecal por pun¢io lombar, utilizando uma
agulha de anestesia espinhal, de 90 mm para pacientes adultos e de 30 ou 50 mm para pacientes
pediatricos.

Dose

A dose recomendada ¢ de 12 mg (5 mL) por administragdo. Inicie o tratamento com
SPINRAZA™ (nusinersena) o mais cedo possivel apos o diagnostico com 4 doses de carga. As
tr€s primeiras doses de carga devem ser administradas em intervalos de 14 dias, ou seja, nos
dias 0, 14 e 28. A quarta dose de carga deve ser administrada 30 dias apos a terceira dose, ou
seja, no dia 63. Em seguida, uma dose de manuten¢do deve ser administrada uma vez a cada 4
meses.

Esquecimento da Dose

Se uma dose de carga for adiada ou esquecida, SPINRAZA™ (nusinersena) deve ser
administrado o mais rapidamente possivel, respeitando o intervalo de pelo menos 14 dias entre
as doses. Em seguida, deve-se continuar a freqéncia de dose prescrita. Na fase de manutengao,
se uma dose planejada for adiada ou esquecida, SPINRAZA™ (nusinersena) deve ser
administrado o mais rapidamente possivel e, em seguida, deve-se continuar a frequéncia de
dose prescrita.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag¢io do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7) O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé ou o seu filho ndo puderem receber SPINRAZA™ (nusinersena) conforme planejado,
fale com o seu médico para garantir que SPINRAZA™ (nusinersena) possa ser administrado o
mais rapidamente possivel.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgiao-
dentista.
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8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, SPINRAZA™ (nusinersena) pode causar rea¢des adversas,
embora nem todas as pessoas tenham tais reagdes. Entre em contato com o seu médico ou
enfermeiro se perceber qualquer rea¢do adversa. Isto inclui quaisquer efeitos ndo mencionados
nesta bula. Nao tente trata-los sozinho.

Reacoes adversas a pun¢ao lombar

Reagdes adversas a pun¢do lombar podem ocorrer enquanto SPINRAZA™ (nusinersena)
estiver sendo administrado ou logo apds sua administra¢do. A maior parte destas reagdes foram
reportadas dentro de 72 horas apds o procedimento de administragao do medicamento.

Reac¢io adversa muito comum (ocorre em mais de 1 em 10 dos pacientes):
e Dor nas costas
e Dor de cabeca
e VoOmito

Reacoes adversas observadas apoés aprovacio

e Infeccdes graves associadas a pun¢do lombar, tais como meningite.

e Hidrocefalia (acimulo de excesso de fluido ao redor do cérebro).

e Meningite asséptica (meningite que ndo ¢ causada por uma infecgao).

e Hipersensibilidade (reagdo alérgica que pode incluir inchago do seu rosto, labios e
lingua, erupcdo cutanea ou coceira).

e Aracnoidite (inflamag¢do dos membros que envolvem a medula espinhal. Sinais podem
incluir uma dor aguda ou sensacao de queimagdo na parte inferior das costas ou pernas,
e formigamento, dorméncia ou fraqueza nas pernas).

e Febre (altas temperaturas)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

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

Nio hé experiéncia prévia de superdosagem com SPINRAZA™ (nusinersena).

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

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6993.0008.001-0

Fabricado por:

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG - Langenargen, Alemanha
Ou

Patheon Italia S.P.A - Ferentino, Italia

Registrado por:

Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

Av. Dr. Chucri Zaidan, 1240 - 13° andar — Vila Sao Francisco
CEP 04711-130 - Sdo Paulo — SP

CNPJ 07.986.222/0001-74

Importado e comercializado por:

Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

Estrada Municipal, S/N, Quadra Lote, Lote 001C, Anexo Parte 3, Fazenda Santo Antonio, CEP
74971-451 — Aparecida de Goiania — GO

CNPJ 07.986.222/0003-36

Biogen Atendimento ao Cliente: 0800 7240055

VENDA SOB PRESCRICAO.

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

Y
%@
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HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagées
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
31/08/2017 | 1848788/17-2 10458 - 02/05/2017 0764137/17-8 | MEDICAMENTO 28/08/2017 e TEXTO DE BULA VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO NOVO - Registro INICIAL —12mgde
NOVO - Inclusdo Eletrénico de nusinersena
Inicial de Texto de Medicamento Novo /5mL (2,4mg/mL)
Bula—RDC 60/12
20/09/2017 | 1998939/17-3 10451- 20/09/2017 1998939/17-3 | 10451- 20/09/2017 e O QUE DEVO SABER VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ANTES DE UTILIZAR —12mg de
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagdo de ESTE nusinersena
3 3 ?
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO? /5mL (2,4mg/mL)
de Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12
e RESULTADOS DE
EFICACIA
13/12/2017 | 2281491174 10451- 13/12/2017 2281491174 10451- 13/12/2017 e QUAIS MALES QUE VP/VPS Solugédo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE —12mgde
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagdo MEDICAMENTO nusinersena
3 3 ?
de Alteracdo do texto de Alteragdo do texto PODE ME CAUSAR? /5mL (2,4mg/mL)
de Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12 N
e REACOES ADVERSAS
13/11/2018 | 1083860/18-1 | 10451- 13/11/2018 1083860/18-1 | 10451- 13/11/2018 e QUAIS MALES QUE VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE ~12mg de
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagdo MEDICAMENTO nusinersena
3 3 ?
de Alteracdo do texto de Alteragdo do texto PODE ME CAUSAR? /5mL (2,4mg/mL)
de Bula—RDC 60/12 de Bula—RDC 60/12 N
e REACOES ADVERSAS
25/03/2019 | 0263515/19-1 10451- 25/03/2019 0263515/19-1 | 10451- 25/03/2019 e QUAIS OS MALES VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUE ESTE —12mg de
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagdo MEDICAMENTO nusinersena
de Alteragdo do texto de Alteragdo do texto PODE ME CAUSAR?
SmL (2,4 L
de Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 ) /5mL (2,4meg/ml)
o REAGCOES ADVERSAS
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Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
11/03/2020 | 0740610/20-0 10451- 21/01/2020 0213653/20-8 | 7162 — AFE - 17/02/2020 o DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO ALTERAGAO — —12mg de
NOVO — Notificagdo Medicamentos e nusinersena
de Alteragdo do texto Insumos
5mL (2,4 L
de Bula—RDC 60/12 Farmacéuticos — /5mL (2,4me/mL)
Importadora —
Enderego Matriz
10/05/2021 | 1800918/21-2 10451- 26/02/2021 0771556/21-7 | 70207 - 19/04/2021 e DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugédo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTOS - - —12mg de
NOVO — Notificagdo Alteragdo de Razao * REAGOES ADVERSAS nusinersena
de Alteragdo do texto Social em Certificado
5mL (2,4 L
de Bula—RDC 60/12 Vigente de Sitio /5mL (2,4me/ml)
Produto Certificado
em Outros Paises ou
MERCOSUL
02/02/2022 | 0422324/22-1 10451- 09/09/2019 2132695/19-9 | 11315 - Alteragdo de 26/01/2022 e RESULTADOS DE VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO texto de bula por EFICACIA —12mg de
NOVO — Notificagdo avaliagdo de dados , nusinersena
de Alteracdo do texto clinicos - GESEF ¢ CARACTERIS,TICAS /5mL (2,4mg/mL)
de Bula— RDC 60/12 FARMACOLOGICAS ,4Mg,
° REACC)ES ADVERSAS
21/03/2022 | 1287111/22-0 10451- 21/03/2022 1287111/22-0 | 10451- 21/03/2022 o ADVERTENCIAS E VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PRECAUCOES —12mg de
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagdo nusinersena
de Alteragdo do texto de Alteragdo do texto *POSOLOGIA /5mL (2,4mg/mL)
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 AMe
18/07/2022 | 4439247/22-9 10451- 12/03/2021 0967347/21-4 | 11107 - RDC 73/2016 04/07/2022 e CUIDADOS DE VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO -NOVO - AMPLIACAO ARMAZENAMENTO —12mgde
NOVO — Notificagéo DO PRAZO DE DO MEDICAMENTO nusinersena
de Alteragdo do texto VALIDADE DO
5mL (2,4 L
de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO /5mL (2,4meg/ml)
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Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
17/08/2022 | 4562956/22-4 10451- 17/08/2022 4562956/22-4 | 10451- 17/08/2022 e RESULTADOS DE VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO EFICACIA —12mg de
NOVO — Notificagdo NOVO - Notificagdo nusinersena
de Alteragdo do texto de Alteragdo do texto
5mL (2,4mg/mL
de Bula— RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 /5mL (2,4me/mL)
29/09/2022 | 4760355/22-7 10451- 01/09/2022 4637133/22-0 | 70698 — AFE/AE — 01/09/2022 e DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO Alteragdo — —12mgde
NOVO — Notificagdo Responsavel Técnico nusinersena
de Alteragdo do texto (Auto’m.atlco) - Ext?eto /5mL (2,4mg/mL)
de Bula—RDC 60/12 Farmacia e Drogaria
12/04/2023 | 0365722/23-5 10451- 12/04/2023 0365722/23-5 | 10451- 12/04/2023 e QUAIS OS MALES QUE | VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO —12mg de
NOVO — Notificagdo NOVO - Notificagdo PODE ME CAUSAR? nusinersena
de Alteragdo do texto de Alteragdo do texto .
5mL (2,4mg/mL
de Bula - RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 * ADVERTENCIAS E /5mL(2,4me/ml)
PRECAUCOES
o REACOES ADVERSAS
30/11/2023 | 1354717/23-6 10451- 30/11/2023 1354717/23-6 | 10451- 30/11/2023 ¢ COMO DEVO USAR VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? —12mg de
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificagdo nusinersena
de Alteragdo do texto de Alteracdo do texto ® QUAIS OS MALES QUE J5mL (2.4mg/mL)
de Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO AMe
PODE ME CAUSAR?
¢ POSOLOGIA
° REACC)ES ADVERSAS
29/01/2024 | 0108632/24-5 10451 - 15/10/2023 1093153/23-7 | 770 - 08/01/2024 o DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTOS — —12mg de
NOVO - Notificagdo (Certificagdo de Boas nusinersena
de Alteragdo de Texto Préticas) de~ /5mL (2,4mg/mL)
DISTRIBUIGCAO E/OU

10
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Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
de Bula — publicagao ARMAZENAGEM do
no Bulario RDC 60/12 produto
05/07/2024 | 0923141/24-3 10451 - 05/07/2024 0923141/24-3 | 10451 - 05/07/2024 o RESULTADOS DE VPS Solugédo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO EFICACIA —12mgde
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo de - nusinersena
de Alteragao de Texto Alteragdo de Texto de * REACOES ADVERSAS
L L /5mL (2,4mg/mL)
de Bula — publicagdo Bula — publicagdo no
no Buldrio RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
18/10/2024 | 1434761/24-0 10451 - 07/06/2024 0765848/24-6 | 11107 - RDC 73/2016 07/10/2024 ¢ CUIDADOS DE VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO - NOVO - Ampliacdo ARMAZENAMENTO —12mg de
NOVO - Ncitificagﬁo do praz9 de validade DO MEDICAMENTO nusinersena
de Alteragao d.e Te~xto do medicamento /5mL (2,4mg/mL)
de Bula — publicagdo
no Buldrio RDC 60/12
24/06/2025 | 0829815/25-2 10451 - 24/06/2025 0829815/25-2 | 10451 - 24/06/2025 o DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ~12mg de
NOVO - No~tificat;§o NOVO —NNotificagéo de nusinersena
de Alteracdo d.e Te~xto Alteragdo d.e Te~xto de /5mL (2,4mg/mL)
de Bula — publicagdo Bula — publicagdo no
no Buldrio RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
11/12/2025 | 1590456/25-4 | 10451 - 11/12/2025 1590456/25-4 | 10451 - 11/12/2025 ¢ COMO DEVO USAR VP/VPS Solugdo Injetavel
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? —12mgde
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo de nusinersena
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de * QUAIS OS MALES QUE /5mL (2,4mg/mL)
de Bula — publicagao Bula — publicagdo no ESTE MEDICAMENIO ’
no Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 PODE ME CAUSAR:
¢ POSOLOGIA E MODO
DE USAR
o REACOES ADVERSAS

11
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

no Buldrio RDC 60/12

ENDERECO MATRIZ

Data do N° expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
0081767/26-9 10451 - 05/08/2024 1067015/24-8 | 11315 - Alteragdo de 31/12/2025 o CARACTERISTICAS VPS Solugédo Injetavel
MEDICAMENTO texto de bula por FARMACOLOGICAS —12mg de
NOVO - Notificagao avaliagdo de dados nhusinersena
de Alteragdo d.e Te~xto clinicos - GESEF /5mL (2,4mg/mL)
de Bula — publicagao
no Buldrio RDC 60/12
10451 - 70798 - AFE - o DIZERES LEGAIS VP/VPS Solugédo Injetavel
MEDICAMENTO ALTERAGAO - -12mg de
NOVO - Notificacdo MEDICAMENTOS nusinersena
je gltleragaob?e Te~xto 04/08/2026 0780448/26-0 E/OU INSUMOS 10/08/2026 /5mL (2,4mg/mL)
€ bu'a —publicacdo FARMACEUTICOS -

12




