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1) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

KOSELUGO®
sulfato de selumetinibe

APRESENTACOES

Capsulas duras de 10 mg em uma embalagem com 1 frasco de 60 capsulas duras Cépsulas duras de 25
mg em uma embalagem com 1 frasco de 60 capsulas duras

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

KOSELUGO® 10 mg

Cada capsula dura de KOSELUGO contém 10 mg de selumetinibe (que equivalem a 12,10 mg de

sulfato de selumetinibe)

Excipientes: tocofersolana; hipromelose, carragenina, cloreto de potéassio, didxido de titénio, cera de

carnallba, goma laca, 6xido de ferro preto, propilenoglicol, hidroxido de aménia 28%
KOSELUGO® 25 mg

Cada capsula dura de KOSELUGO contém 25 mg de selumetinibe (que equivalem a 30,25 mg de

sulfato de selumetinibe)

Excipientes: tocofersolana; hipromelose, carragenina, cloreto de potéssio, azul de indigotina, 6xido de
ferro amarelo, diéxido de titanio, cera de carnaldba e/ou amido de milho, 6xido de ferro vermelho, azul

de indigotina 132, laca de aluminio, goma laca, monoleato de glicerila
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11) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

KOSELUGO é usado no tratamento de pacientes adultos e pediatricos a partir de 2 anos de idade com
neurofibromatose tipo 1 que apresentem neurofibromas plexiformes sintomaticos e que ndo podem ser

completamente removidos por cirurgia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As cépsulas de KOSELUGO contém a substancia ativa selumetinibe. Selumetinibe é um tipo de medicamento
chamado ‘inibidor da MEK', que atua em determinadas proteinas conhecidas por estarem envolvidas no
crescimento de células tumorais. KOSELUGO pode reduzir o tamanho dos tumores que crescem ao longo dos
nervos chamados neurofibromas plexiformes (NP). Os tumores sdo causados por uma condi¢do genética chamada
neurofibromatose tipo 1 (NF1).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou

para a alimentacdo do bebé.

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

Fale com o seu médico antes de usar KOSELUGO se vocé:
e Tiver problemas oculares
e Tiver problemas cardiacos

e Estiver tomando suplementacdo com vitamina E

Se alguma das situacdes acima se aplicar a vocé (ou caso vocé ndo tenha certeza), converse com seu médico antes
de usar KOSELUGO. Se vocé é mde, pai ou responsavel por uma crianca que estd sendo tratada com

KOSELUGO, informe ao médico se alguma delas se aplica ao seu filho.
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Problemas nos olhos (vis&o)

KOSELUGO pode causar problemas nos olhos (veja item 8. QUAIS MALES ESSE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?). Informe o seu médico o mais rapidamente possivel se apresentar visdo turva ou outras alteracdes
na visdo durante o tratamento. O seu médico deve examinar 0s seus olhos caso vocé apresente algum problema
NoVvo ou piora ha sua visdo enquanto estiver usando KOSELUGO.

Problemas no coracdo

KOSELUGO pode diminuir a quantidade de sangue bombeado pelo seu corac¢do (consulte o item 8. QUAIS
MALES ESSE MEDICAMENTO PODE ME CAUSARY?).

O seu médico deve fazer testes antes e durante o tratamento com KOSELUGO para verificar qudo bem seu
coracdo pode bombear sangue.

Suplemento de Vitamina E

As cépsulas de KOSELUGO contém vitamina E que pode fazer vocé sangrar mais facilmente. Isto significa que
vocé deve informar o seu médico se estiver usando outros medicamentos que aumentam o risco de hemorragia,
como aspirina, anticoagulantes (como varfarina ou outros medicamentos para codgulos sanguineos) e
suplementos que podem aumentar o risco de sangramento, como vitamina E.

Criancas menores de 2 anos

KOSELUGO néo deve ser administrado a criangas menores de 2 anos de idade.

Uso de KOSELUGO com alimentos e bebidas

Vocé ndo deve beber suco de toranja (grapefruit) enquanto estiver tomando KOSELUGO.

Uso com outros medicamentos

Informe o seu médico e farmacéutico se estiver usando ou tiver usado recentemente outros medicamentos,

incluindo medicamentos ndo prescritos, medicamentos a base de plantas e suplementos.

KOSELUGO pode fazer vocé sangrar mais facilmente. Isto significa que vocé deve informar o seu médico se
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estiver tomando outros medicamentos que aumentam o risco de hemorragia, como aspirina, anticoagulantes, como
varfarina ou outros medicamentos para coagulos sanguineos e suplementos que podem aumentar o risco de

sangramento, como a vitamina E.

Alguns medicamentos podem afetar os niveis de KOSELUGO no seu corpo. Além disso, KOSELUGO pode
afetar o funcionamento de alguns outros medicamentos. Informe o seu médico se estiver usando medicamentos
gue contenham um dos seguintes componentes:

e claritromicina ou eritromicina usada para tratar infeccdes bacterianas

e fluoxetina

e carbamazepina ou fenitoina usada no tratamento de convulsdes e epilepsia

¢ fluconazol, itraconazol ou cetoconazol usado para tratar infecgdes fangicas

e rifampicina usada no tratamento da tuberculose

e ervade Sdo Jodo (Hypericum perforatum), um produto a base de plantas, usado para tratar a depressao e

outras condigdes
o ticlopidina usada para diluir o sangue e prevenir a coagulacéo

e omeprazol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver usando ou tiver usado recentemente outros medicamentos,

incluindo medicamentos isentos de prescrigdo médica.
Contracepc¢ao

Pacientes do sexo feminino: caso haja possibilidade de engravidar, vocé deve utilizar métodos contraceptivos

eficazes enquanto estiver usando KOSELUGO e durante pelo menos por 1 semana apés a uUltima dose. Se

engravidar durante o tratamento, informe o seu médico imediatamente.

Pacientes do sexo masculino: vocé deve usar métodos contraceptivos eficazes enquanto estiver usando

KOSELUGO e durante 1 semana apés a Ultima dose. Se a sua parceira engravidar durante o seu tratamento com

KOSELUGO, informe o seu médico imediatamente.

Gravidez

Fale com o seu médico antes de usar KOSELUGO se estiver gravida, se pensa estar gravida ou planeja ter um
bebé, porque KOSELUGO pode prejudicar o feto. O seu médico pode te solicitar um teste de gravidez antes de
iniciar o tratamento com KOSELUGO. Se estiver gravida, vocé ndo deve usar KOSELUGO. Vocé ndo deve

engravidar enquanto estiver usando este medicamento.
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Categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-

dentista.
Amamentacao

Antes de comecar a usar KOSELUGO, informe o seu médico se estiver amamentando. Para a seguranca do seu
bebé, vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com KOSELUGO.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

KOSELUGO pode causar efeitos adversos que podem afetar sua capacidade de dirigir ou operar méaquinas. Evite

dirigir ou operar maquinas se estiver cansado ou com problemas na visao (como visdo embacada).

Risco de asfixia

KOSELUGO é um medicamento em cépsulas que precisam ser engolidas inteiras. Algumas pessoas,
principalmente criancas menores de 6 anos de idade, podem ter dificuldade em engolir a capsula inteira e podem
se engasgar. Caso 0 paciente ndo consiga ou ndo queira engolir a cpsula inteira, € importante informar o médico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

KOSELUGO 10 mg

Atencdo: Contém os corantes didxido de titanio e 6xido de ferro preto.

KOSELUGO 25 mg

Atencdo: Contém os corantes azul de indigotina, 6xido de ferro amarelo, diéxido de titanio e 6xido de ferro
vermelho.

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

Vocé deve armazenar KOSELUGO em temperatura ambiente (15°C a 30°C), no seu frasco original para proteger
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da umidade e da luz. Mantenha o frasco bem fechado. N&o remova o dessecante (pequena embalagem que se

encontra dentro do frasco).
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apo6s aberto,

vélido por 4 semanas.

KOSELUGO 10 mg é encontrado em capsulas duras brancas a quase brancas, opacas, com faixas e marcadas
com “SEL 10” em tinta preta. E disponibilizado em um frasco plastico branco, tampado com um fecho branco

seguro para criangas contendo 60 céapsulas.

KOSELUGO 25 mg ¢é encontrado em capsulas duras da cor azul, opacas, com faixas e marcadas com “SEL 25”
em tinta preta. E disponibilizado em um frasco pléastico branco, tampado com um fecho azul seguro para criancas

contendo 60 céapsulas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use sempre KOSELUGO exatamente como indicado pelo seu médico. VVocé deve verificar com seu médico ou

farmacéutico se ndo tiver certeza de como usa-lo.

O médico calculara a dose correta a ser usada e informara quais e quantas capsulas de KOSELUGO vocé deve
tomar. A quantidade que vocé deve tomar depende da area de superficie do seu corpo, medida em metros

quadrados (m?) e calculada pelo médico a partir da sua altura e peso. A dose didria total ndo deve exceder 100 mg.

Tome KOSELUGO duas vezes ao dia, com aproximadamente 12 horas de intervalo; engula as capsulas de

KOSELUGO inteiras com agua; ndo mastigue, dissolva ou abra as capsulas.

O seu médico pode prescrever uma dose mais baixa caso vocé tenha problemas no figado (insuficiéncia hepatica)
ou apresentar eventos adversos enquanto estiver usando KOSELUGO (ver item 8. QUAIS MALES ESSE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). O seu médico pode diminuir a sua dose ou interromper o tratamento
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por um curto periodo de tempo ou permanentemente.

Se vocé vomitar a qualquer momento ap6s tomar KOSELUGO, ndo tome uma dose adicional. Tome a prdxima

dose conforme programado.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

N&o pare de tomar KOSELUGO, a menos que seu médico te oriente assim.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de KOSELUGO, o que vocé deve fazer dependera de quanto tempo resta
até a proxima dose. Se houver mais de 6 horas até a prdoxima dose, tome a dose esquecida assim que se
lembrar. A préxima dose deve ser tomada no horério normal. Se houver menos de 6 horas até a sua préxima dose,
ignore a dose esquecida e tome a préxima dose no horario normal.

N&o tome uma dose dupla (duas doses ao mesmo tempo) para compensar as doses individuais esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, KOSELUGO pode causar reacdes adversas, no entanto estas ndo se manifestam
em todas as pessoas. Essas reagdes adversas podem ocorrer em determinadas frequéncias conforme apresentado a

sequir:
Possiveis reactes adversas graves
Problemas nos olhos (visdo): KOSELUGO pode causar problemas oculares. Informe o seu médico o mais

rapidamente possivel se tiver uma visdo turva ou outras alteragdes na visdo durante o tratamento. O seu médico
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pode pedir-lhe para parar de tomar KOSELUGO ou encaminha-lo para um especialista, se desenvolver sintomas
na sua visao que incluem visdo turva, perda de visdo, manchas escuras em sua visdo (moscas volantes) ou outras

alteracBes em sua visdo (como visdo reduzida).
Outras reacGes adversas

As seguintes reacBes adversas foram relatadas em estudos clinicos com pacientes pediatricos recebendo
KOSELUGO:

Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): viséo
embacada, vOmitos; nausea; diarreia; inflamacdo na boca (estomatite); constipacdo; problemas de pele e unhas
(pele seca, erupcdo cutanea, vermelhiddo nas unhas); queda de cabelo (alopecia); mudanca na cor do cabelo;
sensacdo de cansaco, fraqueza ou falta de energia; febre (pirexia); inchaco das mados ou dos pés (edema
periférico); diminuicdo no desempenho de bombeamento do coracdo (fracdo de ejecdo diminuida); reducdo no
nivel de albumina (uma proteina do sangue demonstrada em exames de sangue); hemoglobina reduzida (uma
proteina nos globulos vermelhos demonstrada em exames de sangue); aumento das enzimas do figado, dos rins ou

dos musculos (demonstrado em exames de sangue); pressao alta (hipertenséao).

Reagdo comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): boca seca; inchago

do rosto (edema facial); falta de ar (dispneia).

As seguintes reacOes adversas foram relatadas em estudos clinicos com pacientes adultos recebendo
KOSELUGO:

Reacdo muito comum (pode ocorrer em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): viséo
embacada, vOmitos; nausea; diarreia; problemas de pele e unhas (pele seca, erupcéo cutanea, vermelhiddo nas
unhas); queda de cabelo (alopecia); mudanca na cor do cabelo; sensacdo de cansaco, fraqueza ou falta de energia;
inchaco das maos ou dos pés (edema periférico); hemoglobina reduzida, uma proteina nos glébulos vermelhos
(demonstrada em exames de sangue); aumento de enzimas (demonstrado em exames de sangue) sugerindo stress

do figado e dos rins.;

Reacdo comum (pode ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamacgdo na
boca (estomatite); constipacdo; boca seca; febre (pirexia); inchaco do rosto (edema facial); dificuldade para
respirar (dispneia); redugdo no nivel de albumina, uma proteina essencial do sangue (demonstrada em exames de
sangue); leve diminuicdo no desempenho de bombeamento do coracdo (fracdo de ejecdo diminuida); aumento de

enzimas (demonstrado em exames de sangue) sugerindo quebra muscular; presséo alta (hipertensao).
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Se vocé notar quaisquer rea¢6es adversas ndo mencionados nessa bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

Né&o foi observado nenhum efeito do tratamento de KOSELUGO no crescimento e altura dos pacientes, com base
no estudo clinico do produto. Ndo ha dados do efeito de KOSELUGO sobre o desenvolvimento neuro- psico-

motor e maturacdo sexual dos pacientes.

Atencdo: 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 ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé tiver tomado mais doses de KOSELUGO do que deveria, entre em contato com seu médico ou

farmacéutico imediatamente.

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.

Esse medicamento foi registrado por meio de um procedimento especial, conforme previsdo da Resolugdo
RDC n° 205, de 28 de dezembro de 2017, considerando a raridade e gravidade da doenca para a qual esta
indicado. Novas informagdes ainda serdo apresentadas a Anvisa e poderdo gerar alteracdes nesta bula ou

mesmo na condic¢do do registro do medicamento.

I11) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0285

Produzido por: Patheon Pharmaceuticals Inc — Cincinatti — EUA
Importado e Registrado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO
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KOS014

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/06/2025.

SA 08000145578
saci@astrazeneca.com -

AstraZeneca&
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracg@es de bulas
Data do NUmero do Assunto Data do NUmero do AssUnto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VVPS) relacionadas
10458 —
MEDICAMENTO MEDlIé?A(\)ISIENTO Cépsulas duras de 10m
19/08/2021 3260113215 |NOVO - Incluséo Inicial]  07/02/2020 0410912/20-1 - 12/04/2021 Bula Inicial VP/VPS P g
NOVO - Registro de e 25mg
de Texto de Bula— RDC .
Medicamento Novo
60/12
2. Resultados de
Eficacia;
3. Caracteristicas
10451 — 10451 — farmacoldgicas;
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5. Adverténcias e Capsulas duras de 10m
10/03/2022 0987654225 |NOVO — Notificacdo de 10/03/2022 0987654225 NOVO —Notificacdo 10/03/2022 Precaugdes; VP/VVPS P 9
x x 4 e 25mg
Alteracdo de Texto de de Alteracdo de Texto 6. Interagdes
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamentosas;
8. Posologia e modo
de usar
9. Reagles adversas
2. Resultados de
Eficacia;
10451 — 10451 — 3. Caracteristicas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO farmacoldgicas; Caosulas duras de 10m
08/03/2023 0812144236 NOVO - Notificagdo de 08/03/2023 0812144236 NOVO —Notificacdo 08/03/2023 5. Adverténcias e VP/VVPS P 9
~ ~ o e 25mg
Alteracdo de Texto de de Alteracdo de Texto Precaucdes;
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 6. InteracOes
medicamentosas
9. Reagdes Adversas



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento

10451 -
MEDICAMENTO

10451 -
MEDICAMENTO

5. Onde, como e por
quanto tempo posso

Capsulas duras de

11/03/2024 0296103241 NOVO - Notificagdo de 11/03/2024 0296103241 NOVO —Notificagdo 11/03/2024 VP
x x guardar este 10mg e 25mg
Alteracdo de Texto de de Alteracdo de Texto medicament 0?
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 ’
2. Resultados de
10451 — Eficacia;
MEDICAMENTO 11118 - RDC 73/2016 3. Caracteristicas Capsulas duras de
06/09/2024 1228725241 | NOVO - Notificacao de 10/08/2023 0838765236 |- NOVO - Alteragéo de| 02/09/2024 farmacoldgicas; VP/VPS p
x - - 10mg e 25mg
Alteracéo de Texto de posologia 8. Posologia e modo
Bula— RDC 60/12 de usar
i
MEDICAMENTO 11118 - RDC 73/2016 6. Intera %es Capsulas duras de
01/11/2024 1504568249 | NOVO — Notificagdo de 09/08/2022 4527853229 |- NOVO - Alteracéo de 14/10/2024 i ¢ VP/VVPS b
x . Medicamentosas 10mg e 25mg
Alteracéo de Texto de posologia 8. Posologia e Modo
Bula - RDC 60/12 ' 9
de usar
4. Contraindicagoes;
10451 — 10451 — > ’Sfevciﬁegz'ﬁs €
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 7 Cuida%jos ae Cépsulas duras de
13/05/2025 0646842251 | NOVO - Notificacdo de 13/05/2025 0646842251 NOVO - Notificagdo 13/05/2025 : VP/\V/PS p

Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

de Alteracdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

Armazenamento do
Medicamento

Dizeres Legais

10mg e 25mg



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10458&sArea=Medicamento

10451 -
MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo de
Alteracdo de Texto de

Bula— RDC 60/12

13/03/2025

0339000254

11119 - RDC 73/2016
- NOVO - Ampliacdo
de uso

30/06/2025

1. Indicagdes
2. Resultados de
Eficécia;

3. Caracteristicas
farmacoldgicas;

4. Contraindicaces
5. Adverténcias e
Precaucdes;

8. Posologia e Modo
de usar
9. ReagBes Adversas

VP/VVPS

Capsulas duras de
10mg e 25mg
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