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INFORMAGOES IMPORTANTES DE PRESCRIGAO

Aviso aos Profissionais de Salide sobre as instru¢des de uso de
SYBRAVA® (inclisirana) solugio para injegdo, 284 mg/1,5 mL (189 mg/mL)
em uma seringa preenchida de dose tnica

Prezado Profissional de Satde,

A finalidade desta carta é informé-lo(a) de que a Novartis Biociéncias S.A. esta
fornecendo importantes instrugdes de uso sobre Sybrava® (inclisirana), solugéo para
injecdo em seringa preenchida de dose Unica, aos novos USUArios.

Sybrava® ¢ indicado para o tratamento de adultos com hipercolesterolemia primaria
(familiar heterozigdtica e ndo familiar) ou dislipidemia mista, como complemento a
dieta:
e em combinagdo com uma estatina ou uma estatina com outras terapéuticas
hipolipemiantes em doentes que néo atingem os valores recomendados de
LDL com a dose méaxima tolerada de estatina, ou
e isoladamente ou em combinag¢io com outras terapéuticas hipolipemiantes em
doentes intolerantes a estatinas, ou nos quais as estatinas estejam
contraindicadas.

Queixas recentes com Sybrava® (inclisirana) solucdo para injecdo em seringa
preenchida de dose tinica:

A Novartis recebeu um pequenc nuimero de queixas associadas a dificuldade de
movimentagdo do émbolo da seringa, podendo resultar em incapacidade de injetar
Sybrava®. Este problema ocorre raramente globalmente (< 0,1%). Os dados revisados
confirmam que n&o ha risco clinicamente relevante a seguranga do paciente.

Para assegurar o uso ideal de Sybrava® aos pacientes e profissionais de satde
enquanto sdo investigadas solugdes técnicas para atenuar o problema, a Novartis esta
compartilhando com vocé informagdes importantes para que esteja ciente antes de
injetar Sybrava® (vide Agdes do Prescritor abaixo).

Acdes do prescritor:

'Niéo retire a tampa da agulha até que esteja pronto para injetar (vide Figura 1

abaixo). Em casos raros, a retirada precoce datampa da seringa antes da injegédo
pode causar ressecamento do medicamento na agulha, podendo resultar em

oclusio da agulha.
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Figqura 1: Retirada da tampa da aqulha em uma seringa preenchida:
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Caso nao consiga empurrar o @mbolo apds a inserc¢ao da agulha, utilize uma
nova seringa preenchida. A Novartis fornecera uma reposic¢ao para quaisquer
seringas de Sybrava® afetadas. Para reposi¢ao do produto, contate a Novartis
por meio do SIC - Servigo de Informagdes ao Cliente, telefone gratuito — 0800-
888-3003 ou e-mail sic.novartis@novartis.com, de segunda a sexta-feira das
08h as 17h, exceto feriados.

Relato de eventos adversos:

Reacdes adversas associadas ao uso de Sybrava® deveréo ser relatadas a Novartis
por meio do SIC - Servigo de Informagdes ao Cliente, telefone gratuito — 0800-888-
3003 ou e-mail sic.novartis@novartis.com, de segunda a sexta-feira das 08h as 17h,
exceto feriados.

Vocé também podera contatar nosso departamento de Informacdes Médicas da
Novartis em infomec.novartis@novartis.com caso tenha quaisquer duvidas sobre as

informagdes contidas nesta carta ou sobre o uso seguro e efetivo de Sybrava®. (*)
Atenciosamente,
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