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BULA - TIRZEPATIDA MANIPULADA

tirzepatida

APRESENTAGOES

Tirzepatida manipulada é apresentada na forma de solugio injetavel, contendo 5 mg, 7,5
mg, 10 mg, 12,5 mg ou 15 mg de tirzepatida em 0,5 mL.
Cada embalagem contém 1 caneta aplicadora. Caneta fracionavavel

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada 0,5 mL de solugao contém 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 12 mg ou 15 mg de tirzepatida.
Excipientes: cloreto de sédio, fosfato de sddio dibasico heptaidratado, acido cloridrico,
hidroxido de sodio e agua para injetaveis.
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tirzepatida manipulada ¢ indicada para melhorar o controle glicémico de adultos com
diabetes mellitus tipo 2 em conjunto com dieta e exercicios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tirzepatida manipulada melhora o controle da glicemia (quantidade de agucar no sangue),
reduzindo a quantidade de glicose (agucar) de jejum e pés-prandial (ap6s a refeicdo) em
pacientes com diabetes tipo 2 por meio:

e do aumento da liberagao de insulina (horménio responsavel por diminuir a
quantidade de agucar no sangue);
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e da melhora da sensibilidade a insulina, o que pode ser atribuida a redugao do peso
corporal;

e da reducédo da concentracao de glucagon (hormdnio responsavel por aumentar a
quantidade de agucar no sangue) de jejum e da exposi¢ao ao glucagon apdés uma
refeicdo mista;

e do atraso do esvaziamento gastrico, o que pode reduzir a velocidade da absor¢ao da
glicose apos a refeicdo e pode ter um efeito benéfico sobre a glicemia apés a
refeicao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize tirzepatida manipulada caso seja alérgico a tirzepatida ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Tirzepatida manipulada nao ¢é indicada para pacientes com histdrico pessoal ou familiar de
carcinoma medular de tireoide (um tipo raro de tumor maligno na tireoide) ou em pacientes
com neoplasia endécrina multipla tipo 2 (NEM2), uma sindrome genética caracterizada pela
presencga de tumores envolvendo algumas glandulas enddécrinas.

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

e Tumores de células C da tireoide: ndo se sabe se tirzepatida manipulada causa
esses tumores em humanos. Converse com seu médico sobre sintomas como:
massa no pescogo, dificuldade para engolir, falta de ar e rouquidao persistente.

e Pancreatite aguda: nao foi estudado em pacientes com histérico. Deve-se ter
cautela.

e Hipoglicemia: risco aumentado se usada com sulfonilureias ou insulina.

e Reacgoes de hipersensibilidade: como urticaria e eczema. Interrompa o uso e
informe ao médico.

e Efeitos gastrointestinais: nausea, vémito e diarreia podem ocorrer, levando a
desidratagao.
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e Aspiracao pulmonar: relatada sob anestesia em pacientes que usam
medicamentos da mesma classe.

e Doenca gastrointestinal grave: tirzepatida manipulada nao foi estudada nesses
casos.

e Desnutrigao: foram relatados eventos graves. Informe seu médico sobre sintomas
como perda de peso severa ou deficiéncia nutricional.

¢ Retinopatia diabética: tirzepatida manipulada nao foi estudada em pacientes com
casos graves.

e Doencga aguda da vesicula biliar: como colelitiase e colecistite, foram relatadas.
e Ideacao suicida: informe o médico sobre historico ou sintomas novos de depressao.
e Gravidez e amamentacgao: s6 usar se o beneficio justificar o risco.

e Interagcdes medicamentosas: pode afetar absor¢ao de medicamentos orais por
retardar o esvaziamento gastrico.

e Condugao de veiculos: risco de hipoglicemia com uso combinado com insulina.

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

Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. Pode ser mantida fora
da refrigeragao por até 21 dias a temperaturas abaixo de 30°C.

Tirzepatida manipulada é uma solugao injetavel, transparente e incolor a levemente
amarela.

Mantenha fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

e Dose inicial: 2,5 mg 1x por semana.
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e Apods 4 semanas: aumentar para 5 mg 1x por semana.
e A dose pode ser aumentada em incrementos de 2,5 mg a cada 4 semanas.

e Dose maxima: 15 mg por semana.

Modo de usar:

e Subcutaneo no abdome, coxa ou braco.
e Alternar o local a cada aplicagao.

e Pode ser usada a qualquer hora do dia, independentemente das refeigdes.

Com insulina: aplicar separadamente, nao misturar.
Esquecimento da dose:

e Administrar até 4 dias apds o esquecimento.

e Apés 4 dias, retomar a proxima dose no dia habitual.

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

Se esquecer uma dose, aplique dentro de 96 horas. Caso ultrapasse, aguarde a proxima
dose no cronograma normal.

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

Reag6es muito comuns (>10%):

e Nausea, diarreia.

e Hipoglicemia quando usada com insulina ou sulfonilureia.
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e Dor abdominal, vémito, indigestao, constipagao, distensao abdominal, gases,
refluxo, doenca biliar, fadiga, reducdo do apetite.

Reagoes comuns (1-10%):

Reagoées incomuns (0,1-1%):

e Alteracao no paladar.

Reacdes raras (0,01-0,1%):

e Anafilaxia, angioedema.

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

Em caso de superdosagem, buscar atendimento médico imediatamente.
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