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Hympavzi®
marstacimabe

I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Hympavzi® 150 mg/mL, solugdo injetavel, em embalagens contendo 1 caneta preenchida.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada caneta preenchida de Hympavzi® contém 150 mg de marstacimabe em 1,0 mL de solugao.

Excipientes: sacarose, histidina, edetato dissddico di-hidratado, polissorbato 80, cloridrato de histidina
monoidratado e dgua para injetaveis.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hympavzi® (marstacimabe) é indicado para:
Profilaxia de rotina para prevenir ou reduzir a frequéncia de episodios de sangramento em pacientes com 12 anos de
idade ou mais (com peso corporal igual ou superior a 35 kg) com:
. Hemofilia A (deficiéncia congénita de fator VIII):
- Sem inibidores de fator VIII que possuem doenga severa (fator VIII <1%)
- Com inibidores de fator VIII

. Hemofilia B (deficiéncia congénita de fator IX):
- Sem inibidores de fator IX que possuem doenca severa (fator IX <1%)
- Com inibidores de fator [X

A hemofilia A ¢ uma doenga hereditaria causada pela falta do fator VIII. A hemofilia B é uma doenga hereditaria causada
pela falta do fator IX. O fator VIII e o fator IX sdo substancias essenciais necessarias para a coagulacdo do sangue e
estancar qualquer sangramento.

Hympavzi® previne sangramento ou reduz episddios hemorrégicos em pacientes com 12 anos de idade ou mais com
hemofilia A ou B.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Hympavzi® contém o principio ativo marstacimabe. O marstacimabe € um anticorpo monoclonal (um tipo de
proteina) projetado para reconhecer e se ligar a um alvo especifico no corpo chamado inibidor da via do fator
tecidual (TFPI).

Hympavzi® reconhece uma proteina (TFPI) que impede a coagulagdo. Ao se ligar a esta proteina, Hympavzi®
ajuda a aumentar a coagulacdo e interromper o sangramento em pacientes com hemofilia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hympavzi® ¢ contraindicado em pessoas com alergia conhecida a qualquer um de seus componentes.

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

Adverténcias e precaucdes

Antes de comecar a usar Hympavzi®, é muito importante conversar com seu profissional de satude sobre o
uso de produtos de fator VIII e fator IX ou agentes de bypass (produtos que ajudam na coagulacio do sangue,
mas funcionam de maneira diferente do Hympavzi®). Isso ocorre porque o tratamento com produtos de fator
VIII e fator IX ou agentes de bypass pode precisar ser alterado durante o uso do medicamento Hympavzi®.
Exemplos de agentes de bypass incluem o concentrado de complexo protrombinico ativado (CCPa) e o fator VIla
recombinante (fator Vllar). Vocé pode precisar usar produtos de fator VIII ou fator IX ou agente de bypass para
tratar episodios de sangramento excessivo enquanto usa Hympavzi®. Siga cuidadosamente as instrugdes do seu
profissional de saude sobre quando e como utilizar esses produtos enquanto usa Hympavzi®.

Coagulos sanguineos (eventos tromboembodlicos)

Hympavzi® aumenta o potencial de coagula¢do do sangue e pode causar coagulos sanguineos nos vasos sanguineos
(os chamados eventos tromboembdlicos). Coagulos sanguineos podem ser fatais. Informe seu profissional de satude
caso tenha um historico de coagulos sanguineos ou se vocé€ tem uma condi¢do que aumenta o risco de coagulos
sanguineos. Isso inclui se vocé:

+ tem historico de doenga arterial coronariana (doenga cardiaca causada pelo estreitamento ou bloqueio dos vasos
sanguineos que irrigam o musculo cardiaco),

» tem historico de doenca isquémica (fluxo sanguineo reduzido devido ao estreitamento ou bloqueio dos vasos
sanguineos),

« tem historico de coagulos sanguineos em veias ou artérias,

* tem uma condigdo genética que aumenta o risco de coagulagdo sanguinea (como o Fator V de Leiden),

* esta acamado, imobilizado ou em repouso por um longo periodo,

* ¢ obeso (acima do peso),

* ¢ fumante,

* tem infecgdes graves,

LL-PLD Bra_CDSv9_16Sept2026_USPI 110ct2023_vl_HYMSOI 11
02/0ut/2026



@ Pﬁzer

* tem sepse (envenenamento sanguineo),
* tem trauma ou lesdes por esmagamento,
* tem cancer,

* vai fazer a uma cirurgia.

Pare de usar Hympavzi® e fale imediatamente com um profissional de saiide se notar quaisquer sintomas de
um possivel codgulo sanguineo, incluindo os seguintes efeitos adversos:

e inchago ou dor nos bragos ou pernas e sensacdo de fraqueza
e vermelhiddo ou descoloragdo em seus bragos ou e dor de cabega
pernas e dorméncia no rosto
o faltadear e dor ou inchago nos olhos
e dor no peito ou na parte superior das costas e problemas de visdo

e batimento cardiaco acelerado
e  tosse com sangue

Reacdes alérgicas

Sintomas como erupg¢do cutanea e coceira, que podem indicar uma reagdo alérgica, foram observados em pessoas
usando Hympavzi®. Interrompa o uso de Hympavzi® e procure ajuda médica imediatamente se tiver quaisquer
sintomas de uma reagdo alérgica grave enquanto usa Hympavzi®. Os sintomas de reagdo alérgica grave podem
incluir inchago da face, labios, lingua ou garganta, dificuldade para respirar ou engolir, urticaria, coceira
generalizada ou tontura.

Criancas com menos de 12 anos
Hympavzi® ndo é aprovado ou recomendado para individuos com menos de 12 anos de idade. A seguranga € os
beneficios deste medicamento ainda nao sdo conhecidos nesta populagio.

Gravidez, contracep¢io e amamentacgio
Se vocé tem capacidade de engravidar, deve usar um método eficaz de contracepc¢do (controle de natalidade)
durante o tratamento com Hympavzi® e por pelo menos 1 més apds a tltima injegdo de Hympavzi®.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, achar que esta gravida ou estiver planejando engravidar, peca orientacdo
ao seu profissional de satde antes de usar este medicamento. Seu profissional de satide avaliara o beneficio de
tomar Hympavzi® em relagdo aos riscos para o seu bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactaciio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico.

Dirigir e operar maquinas
Hympavzi® ndo causa efeito, ou causa efeito limitado, na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu médico 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?
Armazenar em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Nao congelar. Nao agitar. Manter na embalagem até o final do uso. Manter
na embalagem original para proteger da luz.

Hympavzi® pode ser removido do armazenamento em geladeira e armazenado em sua embalagem original por um
unico periodo de, no maximo, 7 dias em temperatura ambiente (até 30 °C). O produto ndo deve ser devolvido para
armazenamento em geladeira. Antes do final deste periodo de armazenamento em temperatura ambiente, o produto
deve ser usado ou descartado.

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.
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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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Hympavzi® € uma solugdo incolor a amarelo claro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Um profissional de satde qualificado para cuidar de pacientes com hemofilia iniciara seu tratamento com
Hympavzi®. Sempre use este medicamento exatamente como orientado pelo médico ou farmacéutico. Verifique
com seu profissional de satde se nao tiver certeza.

Seu profissional de satde fornecera instrugdes para interromper (descontinuar) seu tratamento atual ao mudar de
medicamentos baseados em fatores, ndo fatores ou agentes de bypass para Hympavzi®. Entre em contato com seu
profissional de saude se ndo tiver certeza do que fazer.

Se vocé estiver gravemente doente ou precisar passar por uma cirurgia de grande porte, informe ao seu profissional
de saude que estd usando Hympavzi®, pois o uso de Hympavzi® devera ser pausado pelo menos 7 dias antes do
procedimento. O retorno ao uso de Hympavzi® apos a cirurgia vai depender do seu estado de saude geral, da
presenca de fatores de risco para trombose, do uso de outros produtos para controlar sangramentos e de possiveis
outros medicamentos que vocé esteja utilizando. Ndo interrompa nem reinicie o uso de Hympavzi® por conta
propria. A interrupgdo antes da cirurgia e a retomada do tratamento apés o procedimento devem ser sempre
orientadas pela equipe médica. Converse sempre com a equipe médica para garantir o tratamento mais seguro para
voce.

Qual dose de Hympavzi® usar

Seu tratamento comegara com uma dose de ataque que serd seguida por uma dose de manuten¢ao semanal.
e Dose de ataque: A dose recomendada ¢ de 300 mg.

e Dose de manutencdo: A dose recomendada € de 150 mg, administrada semanalmente.

Dependendo de como vocé responde a Hympavzi®, seu profissional de saide pode alterar sua dose de manutencio
conforme necessario.

Como Hympavzi® é administrado

Seu profissional de satide mostrara a vocé e/ou seu cuidador como injetar Hympavzi®. Se vocé injetar Hympavzi®
por conta propria ou se o seu cuidador o injetar para vocé, € necessario ler atentamente e seguir as instrucoes
detalhadas nas “Instrucoes de uso”.

e Hympavzi® esta disponivel como caneta preenchida.

e  Antes de usar Hympavzi® pela primeira vez, seu profissional de satide mostrara como usa-lo.

e Para uma injecdo mais confortdvel, Hympavzi® pode ser mantido em temperatura ambiente no cartucho
protegido da luz solar direta por cerca de 15 a 30 minutos antes do uso. Hympavzi® nio deve ser aquecido de
nenhuma outra forma. Por exemplo, ndo aqueca em agua quente ou em um micro-ondas.

Hympavzi® ¢ administrado por injecdo na pele (uso subcutineo). Ndo o injete em uma veia ou musculo.

Seu profissional de saide mostrara a vocé e/ou ao seu cuidador em quais dreas do corpo Hympavzi® deve ser
injetado. O melhor lugar para administrar Hympavzi® é a 4rea do estdmago (abddmen) ou coxa. As injegdes
nas nadegas (somente caneta preenchida) devem ser administradas por um profissional de satude.

e Alterne o local da injecdo no seu corpo sempre que uma injegdo for aplicada.

e Se mais de uma injecao for necessaria para administrar uma dose completa, cada injecao devera ser aplicada
em um local de injecdo diferente.

e Se vocé estiver usando outros medicamentos que devem ser injetados sob a pele, essas inje¢des devem ser
administradas em um local de injecdo diferente.
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INSTRUCOES DE USO
Hympavzi® Caneta preenchida
Injecdo, para uso subcutineo
Caneta preenchida de dose tinica
150 mg/mL

Estas Instrugdes de Uso contém informagdes sobre como injetar Hympavzi® Caneta Preenchida.

Leia cuidadosamente estas Instru¢des de Uso antes de utilizar Hympavzi® Caneta Preenchida e antes de cada vez
que receber uma receita de refil, pois pode haver novas informagdes.

O profissional de satude deve mostrar a vocé ou ao seu cuidador como preparar e injetar uma dose de Hympavzi®
da forma correta antes de a utilizar pela primeira vez. Nao injete em vocé mesmo ou em outra pessoa até ter
aprendido a administrar Hympavzi®.

Informacdes importantes

Cada caneta preenchida com o Hympavzi® é uma caneta preenchida de dose inica (denominada “caneta” nestas
Instrugdes de Uso). A caneta preenchida com o Hympavzi® contém 150 mg de Hympavzi® para injegdo sob a
pele (por via subcutanea).

Nio injete Hympavzi® numa veia.

Nio agite o Hympavzi®.

Para ajuda-lo a lembrar-se de quando injetar Hympavzi®, vocé pode marcar o seu calendério com antecedéncia.
Ligue para o profissional da saude se vocé ou seu cuidador tiverem duvidas sobre a maneira correta de injetar
0 Hympavzi® ou ligue para o niimero de telefone 0800-7701575 (Fale Pfizer).

Como armazenar Hympavzi®

Armazenar o Hympavzi® ndo utilizado em geladeira entre 2 °C a 8 °C. Ndo congelar o Hympavzi®.
Armazenar o Hympavzi® na embalagem original para proteger da luz direta.

Se necessario, Hympavzi® pode ser armazenado na sua embalagem original até 30 °C durante 7 dias.
Nao utilize Hympavzi® se estiver fora da geladeira por mais de 7 dias. Jogue fora (descarte) qualquer
Hympavzi® que tenha sido mantido em temperatura ambiente por mais de 7 dias.

Nio utilize apds a data de validade impressa em Hympavzi® Caneta Preenchida.

Mantenha Hympavzi® e todos os medicamentos fora do alcance de criangas.

Itens necessarios para injecio de Hympavzi®
Retina os seguintes itens em uma superficie plana e limpa:

1 Hympavzi® Caneta Preenchida.

1 compressa embebida em alcool (ndo incluida).

1 bola de algodéo ou gaze (ndo incluida).

1 recipiente para eliminago de objetos perfurocortantes (ndo incluido).
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Hympavzi® Caneta preenchida ANTES de usar:

Protecdo da agulha Data de

Tampa desbloqueada Janela validade

Protecdo da

agulha Agulha

(dentro da protec¢do da agulha) Concentragdo da dose

Hympavzi® Caneta preenchida APOS usar:

el o )

/

Protegdo da agulha
bloqueada Barra amarela na janela

Embolo

Etapas de preparacio
Passo 1: Preparacio

Retire a caneta da embalagem ¢ mantenha-a fora da luz solar direta.

Certifique-se que 0 nome Hympavzi® aparece na embalagem ¢ no rétulo da caneta.
Verifique se a caneta apresenta danos visiveis, tais como fissuras ou vazamentos.
Lave e seque as maos.

Nio remova a tampa até estar pronto para a injegao.

Jogue fora (descarte) a caneta se estiver danificada ou se a caneta ou a embalagem que contém a caneta tiver

sido derrubada.

Nao utilize a caneta se:

o foi armazenada sob luz direta. E aceitdvel a exposi¢do a luz ambiente durante a preparagdo da dose e a
injecdo.

o tiver sido congelada ou descongelada ou tiver ficado fora da geladeira por mais de 7 dias.

Nio agite a caneta. Agitar pode danificar Hympavzi®.

Nota: Para uma injecdo mais confortavel, deixe a caneta aquecer até a temperatura ambiente na embalagem durante
cerca de 15 a 30 minutos longe da luz solar direta.

Nao utilize quaisquer outros métodos para aquecer a caneta, tais como aquecer a caneta no micro-ondas ou em
agua quente.
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Passo 2 — Verificar a data (Prazo val.)

LOT:
[SLIRl YYYY MMM DD

® Verifique a data de validade (Prazo val.) impressa no rotulo da caneta.
® Naio usar se a data de validade tiver passado.

Passo 3 - Verificar o medicamento

Passo

3

® Observe cuidadosamente o medicamento através da janela da caneta.

o O medicamento deve ser limpido e incolor a amarelo claro.

o Nao utilize a caneta se 0 medicamento estiver turvo, amarelo escuro ou contiver flocos ou particulas.
Nota: E normal ver bolhas de ar na janela.
Se tiver alguma duvida sobre este medicamento, contacte o seu médico.
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Passo 4 - Escolha e limpe o local de injeciao

Area da
barriga
(abdomen):

Mantenha pelo
menos 5 cm de
distancia do seu

umbigo
Nadegas:
Coxa Apenas profissional da
\ saude ou cuidador /

® Escolha um local de inje¢ao na area da sua barriga (abddmen) ou coxa, a menos que um local diferente tenha
sido sugerido pelo seu profissional de saude. Hympavzi® também pode ser injetado nas nadegas apenas por um
profissional da saude ou cuidador. Mantenha pelo menos 5 centimetros de distancia do umbigo.

® Mude o local de injegdo cada vez que se injetar Hympavzi®. Pode utilizar a mesma area do seu corpo, mas
certifique-se de escolher um local de injecdo diferente nessa area.

® Limpe o local da inje¢do com agua e sabdo ou com uma compressa embebida em alcool, se for conveniente.
® Deixe o local secar. Nao toque, ventile ou sopre o local de injecdo limpo.

® Nio injete Hympavzi® em 4reas Osseas ou areas da sua pele que estejam machucadas, vermelhas, doloridas ou
duras. Evite injetar em areas com cicatrizes ou estrias.

® Nio injete Hympavzi® numa veia.
® Nio injete Hympavzi® através da roupa.

Passo 5 - Girar a tampa
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e Rode e puxe a tampa.
e Coloque imediatamente a tampa em um recipiente proprio para eliminagao de objetos perfurocortantes. Vocé
nao precisara dela novamente.

Nota:
o E normal ver algumas gotas de medicamento na ponta da agulha.
o A protegdo da agulha ficara dentro da tampa apds remover a tampa.
Cuidado: Manuseie a caneta com cuidado, pois contém uma agulha.
Nio coloque, ou pressione a mao sobre a protecdo da agulha. Isso pode resultar em ferimento com agulha.

Passos da injecio
Passo 6 - Injetar o0 medicamento

e Pressione a caneta firmemente contra a sua pele, em um angulo de 90°, e continue pressionando até a
injeciio estar completa (Passo 7). Vocé ouvirad o 1° clique quando a inje¢do comegar.

e Continue pressionando a caneta firmemente contra sua a pele enquanto a barra amarela se move pela janela.
Vocé ouvird um 2° clique quando a injegdo estiver quase concluida.

e Conte lentamente até 5 apos ouvir o 2° clique para se certificar de que recebeu uma dose completa.
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Nao remova a caneta da sua pele até ter contado lentamente até 5 apo6s ouvir o 2° clique e até o marcador
amarelo encher completamente a janela.

Nota: A agulha entra na pele quando empurra a caneta para baixo. O seu profissional da satide pode sugerir que
belisque suavemente a pele enquanto vocé injeta.

Nota: Se ndo ouvir um clique quando empurra a caneta contra a pele, tente empurrar para baixo com mais forga.
Se ainda ndo conseguir iniciar a inje¢do, adquira um novo Hympavzi® Caneta Preenchida.

Cuidado: se mudar de ideia sobre onde injetar depois de inserir a agulha na sua pele, tera de jogar fora (descartar)
a caneta e obter um novo Hympavzi® Caneta Preenchida.

Passo 7 - Remover a caneta

¢ Remova a caneta da pele.
o Sevoceé vir uma pequena gota de medicamento na sua pele, espere um pouco mais antes de retirar a caneta
quando administrar a injecao seguinte.

Nota: Depois de retirar a caneta da pele, a agulha sera automaticamente coberta e a prote¢do da agulha bloqueada
no lugar.

A caneta nao pode ser reutilizada.

Passo 8 — Verificar a janela
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e Verifique a janela para se certificar de que todo o medicamento foi injetado.
Se a barra amarela néo estiver na posicio indicada, isto significa que néo recebeu uma dose completa. Ligue
para o seu profissional da saiide para obter ajuda.

Nao injete outra dose.

Passo 9 - Cuidados posteriores

Passo

9

&

e Pressione ligeiramente o local da injegdo durante alguns segundos com uma bola de algoddo limpa ou uma
compressa de gaze se vir uma gota de sangue.
e Nio esfregue a area.

Nota: se o sangramento ndo parar, entre em contato com o seu profissional da saude.
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Passo 10 - Descarte

e Coloque a caneta usada em um recipiente de eliminacdo de objetos perfurocortantes imediatamente apos a
utilizagdo.
e Nio jogue fora (descarte) as canetas no lixo doméstico.

Nota: Se ndo tiver um recipiente para eliminag@o de objetos perfurocortantes, consulte o item “Descarte seguro
da caneta”.

Descarte seguro da caneta

e Sempre jogue fora (descarte) as canetas em um recipiente proprio para eliminagio de objetos perfurocortantes.
Nio jogue as canetas no lixo doméstico.

e Se vocé ndo tiver um recipiente de descarte de objetos perfurocortantes, vocé pode usar um recipiente
doméstico que:

o]
]

]
o]
o

seja feito de plastico resistente,

possa ser fechado com uma tampa resistente a perfuracdes e bem ajustado, sem que os objetos
perfurocortantes possam sair,

esteja na posigdo vertical e estavel durante a utilizag8o,

seja resistente a vazamentos, e

esteja devidamente rotulado para avisar sobre os residuos perigosos no interior do recipiente.

¢ Quando seu recipiente de descarte de objetos perfurocortantes estiver quase cheio, vocé precisara descartar
conforme orientagdes do seu profissional de satde e de acordo com as legislagoes locais de satide e seguranga.
e Naio recicle o recipiente de descarte de objetos perfurocortantes usado.

Quando usar Hympavzi®
Vocé deve usar este medicamento uma vez por semana (a qualquer hora do dia) no mesmo dia toda semana.

E necessario registrar qual dia da semana vocé usa Hympavzi® para que se lembre de injetar este medicamento
uma vez por semana.

Uso em adolescentes
Hympavzi® pode ser usado em adolescentes a partir de 12 anos de idade. Um adolescente pode fazer a
autoaplicacdo do medicamento, desde que seu profissional de saude e o responsavel ou cuidador concordem.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

e Se vocé esquecer sua dose programada, injete a dose esquecida o mais rapido possivel antes do dia da proxima
dose programada. Em seguida, continue a injetar o medicamento conforme programado (mesmo esquema
anterior a dose esquecida ou novo esquema com base na data de administragdo da dose esquecida). Nao
aplique uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

e Se esquecer duas doses programadas seguidas (ou seja, se tiver passado mais de 13 dias desde a Gltima
inje¢d0), entre em contato com seu profissional de saude assim que possivel e verifique o que fazer.

e Se ndo tiver certeza do que fazer, pergunte ao seu profissional de satude.

Se parar de usar Hympavzi®
Naio pare de usar Hympavzi® sem falar com seu profissional de satde. Se interromper o uso de Hympavzi®, sua
protecdo contra hemorragia estard comprometida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os
apresentem. Abaixo listamos as reagdes observadas com a utilizagdo desse medicamento.

Reacoes adversas graves

Hympavzi® pode causar erupgdes cutineas (observadas em até 1 em cada 10 pessoas). Em casos raros, a erupgao
pode ser grave. Procure seu médico imediatamente se apresentar erupgao intensa, extensa ou acompanhada de
outros sintomas. Ndo use Hympavzi® novamente até falar com seu profissional de satide.

Hympavzi® pode causar coagulos sanguineos (tromboembolia) (observados em até 1 em cada 10 pessoas).
Interrompa o uso de Hympavzi® € entre em contato com seu médico imediatamente se notar quaisquer sinais ou
sintomas de um possivel coagulo sanguineo. Consulte a se¢do 4 "O que devo saber antes de usar este
medicamento?" para obter uma lista de possiveis sintomas de um coagulo sanguineo (evento tromboembdlico).

Outros efeitos colaterais
Informe o seu profissional de saude se vocé tiver algum desses efeitos colaterais.

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo na area
onde a injecdo ¢ administrada (incluindo coceira, inchago, vermelhiddo, dor, hematomas, sangramento,
endurecimento e calor).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, trombose,
erupcao cutanea, coceira.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia 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?

Se vocé usar mais Hympavzi® do que deveria, informe seu profissional de satide imediatamente. Vocé pode
precisar de assisténcia médica. Sempre use Hympavzi® exatamente conforme indicado por seu profissional de
satde e, se ndo tiver certeza, verifique com ele.

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

Pfizer Brasil Ltda.
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Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP 04717-904 — Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificaciao que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes - .
expediente expediente e expediente expediente e aprovaciio LG (VP/VPS) AYICEE MERCE B DL
}13%556 é‘égDUTO 10456 - PRODUTO
. o N BIOLOGICO — Notifica¢do ADVERTENCIAS E
Notificag@o de Alteragdo ~ ~ 150 MG/ML SOL INJ SC CT
13/10/2026 - de Texto de 13/10/2026 - de Alteraqap de~Texto de 13/10/2026 PRECAUCOES VPS CAN APLIC X 1.0 ML
Bula - publicagdo no Buk,i - publicagdo no
Bulério RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
10456 - PRODUTO MEDICAMENTO PODE ME
BIOLOGICO — 11967 - PRODUTOS CAUSAR?
03/08/2026 | 0776500261 i"g}fﬁ‘; de Alteragdo | 35/012026 | 0100051/26-0 gg&gﬂg?ﬂidlg‘; sode | 200712026 INDICACOES VP/VPS lcffNMggé iolLon\l\IAJLSC T
Bula - publicagéo no indicagdo terapéuticaq RESULTADQS DE EFICACIA ’
Bulrio RDC 60/12 CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10456 — PRODUTO COMO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO — ]13%556 G?égmﬁg fcasto MEDICAMENTO?
Notificagao de Alteragdo o RESULTADOS DE EFICACIA 150 MG/ML SOL INJ SC CT
12/06/2026 0579145263 de Texto de 12/06/2026 0579145263 dBif:IEer{alﬁélli(::;leéIen)go de 12/06/2026 CARACTERISTICAS VP/VPS CAN APLIC X 1.0 ML
Bula - publicagéo no BularifRD pa go i FARMACOLOGICAS
Bulario RDC 60/12 ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
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MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
0 QUE DEVO FAZER QUANDO
113%556 (;légDUTO 10456 - PRODUTO EU ME ESQUECER DE USAR
Notificacio de Alteraca BIOLOGICO - Notificagdio ESTE MEDICAMENTO? 150 MG/ML SOL INJ SC CT
27/10/2025 | 1427239258 othieagdo de Alleragdo | »7/10/2025 1427239258 | de Alteragio de Texto de 27/10/2025 RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS
de Texto de 0 de , CAN APLIC X 1,0 ML
Bula - publicagio no Bula - publicagao no CARACTERISTICAS
Bulario RDC 60/12 Buldrio RDC 60712 FARMACOLOGICAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
SUPERDOSE
0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
}13(;‘(‘)556 G};'ég]zUTO 10456 — PRODUTO QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notifcacio de Alteracio BIOLOGICO - Notificagio MEDICAMENTO PODE ME 150 MG/ML SOL INJ SC CT
25/07/2025 | 0971262125-0 | o Texto@ o ¢ 25/07/2025 | 0971262/25-0 | de Alteragéio de Texto de 25/07/2025 CAUSAR? VEIVES | OO AL IC X 1.0 ML
Bula - publicacdo no Bula - publicagdo no RESULTADOS DE EFICACIA g
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 ADVERTEI:ICIAS E
PRECAUCOES
REACOES ADVERSAS
150 MG/ML SOL INJ SC CT
113(;4065651%%]3?? N 1528 - PRODUTO SER PREENC VD TRANS X
01/06/2025 | 0863596/25-8 “ANCSAO 64032024 | 0268151/24-0 | BIOLOGICO - Registrode |  30/06/2025 VERSAO INICIAL VP/VPS | 1,OML

Inicial de Texto de Bula
-RDC 60/12

Produto Novo

150 MG/ML SOL INJ SC CT
CAN APLIC X 1,0 ML
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