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TECFIDERA™

fumarato de dimetila

Formas farmacéuticas, vias de administracio e apresentacoes:
TECFIDERA (fumarato de dimetila) 120mg: Cada embalagem contém 14, 28, 56 ou 112
capsulas de liberagao retardada.

TECFIDERA (fumarato de dimetila) 240mg: Cada embalagem contém 28, 56 ou 112 cépsulas
de liberagao retardada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 13 ANOS
Composicao:

Cada céapsula de TECFIDERA (fumarato de dimetila) 120mg contém:

fumarato de dimetila .........cccoceeviiiiiniiininiiicces 120 mg

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, talco, dioxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio, citrato de trietila, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, copolimero de
acido metacrilico-metacrilato de metila, simeticona, laurilsulfato de soédio, polissorbato 80,
gelatina, didxido de titanio, corante azul, 6xido de ferro amarelo, goma laca, hidréxido de
potassio e 0xido de ferro preto.

Cada céapsula de TECFIDERA (fumarato de dimetila) 240mg contém:

fumarato de dimetila .............coccoeiiiiiiiiie 240 mg

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, talco, dioxido de silicio coloidal,
estearato de magnésio, citrato de trietila, polimetacrilicocopoliacrilato de etila, copolimero de
acido metacrilico-metacrilato de metila, simeticona, laurilsulfato de sodio, polissorbato 80,
gelatina, didxido de titanio, corante azul, 6xido de ferro amarelo, goma laca, hidréxido de
potassio e 0xido de ferro preto.

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TECFIDERA (fumarato de dimetila) ¢ indicado no tratamento da esclerose multipla recorrente-
remitente.

A esclerose multipla (EM) ¢ uma condi¢@o de longa duragao que afeta o sistema nervoso central
(SNC), incluindo o cérebro e a medula espinhal. A esclerose multipla recorrente-remitente
caracteriza-se por ataques repetidos (surtos) de sintomas do sistema nervoso. Os sintomas
variam de paciente para paciente, mas geralmente incluem dificuldades em andar, perdas de
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equilibrio e dificuldades visuais. Estes sintomas podem desaparecer completamente quando o
surto acaba, porém, algumas dificuldades podem permanecer.

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TECFIDERA (fumarato de dimetila) parece funcionar impedindo que o sistema de defesa do
corpo danifique o cérebro e medula espinhal. Isto pode ajudar a retardar o agravamento futuro
da EM.

3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome TECFIDERA (fumarato de dimetila):

- Se voce for alérgico a fumarato de dimetila ou a qualquer outro ingrediente presente
na composicao do medicamento.

- Se vocé suspeita de uma infeccao cerebral rara chamada Leucoencefalopatia Multifocal
Progressiva (LMP) ou se vocé tem LMP confirmada.

TECFIDERA (fumarato de dimetila) ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade
(alergia) ao fumarato de dimetila ou a qualquer outro componente da férmula.

TECFIDERA (fumarato de dimetila) é contraindicado para pacientes com suspeita de uma
infecdo cerebral rara chamada Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) ou para os
quais a LMP foi confirmada.

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

TECFIDERA (fumarato de dimetila) pode afetar a sua contagem de glébulos brancos, seus
rins e figado. Antes de iniciar o tratamento com TECFIDERA (fumarato de dimetila), seu
médico solicitara exames de sangue para contagem do numero de glébulos brancos e verificara
se os seus rins e figado estdo funcionando adequadamente. Seu médico solicitara estes exames
periodicamente durante o tratamento. Se o seu nimero de globulos brancos diminuir durante o
tratamento, o seu médico podera considerar testes adicionais ou a interrupgao do tratamento
com TECFIDERA (fumarato de dimetila).

Converse com seu médico antes de tomar TECFIDERA (fumarato de dimetila), se vocé
apresentar:

- doenga renal grave

- doenca hepatica grave

- uma doenga do estdbmago ou intestino

- uma infecc¢lo grave (por exemplo, pneumonia)

- uma hipersensibilidade (alergia) conhecida a ésteres do acido fumarico.

Infecg¢@o por herpes zoster (cobreiro) pode ocorrer durante o tratamento com TECFIDERA



. Biogen.

(fumarato de dimetila). Em alguns casos ocorreram complicagdes sérias. Vocé deve informar
o seu médico imediatamente se vocé suspeitar de qualquer sintomas de cobreiro.

Se vocé notar que seus sintomas de EM estdo piorando (por exemplo: fraqueza e alteragdes na
visdo) ou se vocé observar algum sintoma novo, fale com o seu médico imediatamente porque
estes podem ser sintomas de uma infec¢do cerebral rara chamada Leucoencefalopatia
Multifocal Progressiva (LMP). LMP ¢ uma condigao séria, que pode levar a incapacidade grave
e até a morte.

Uso por criancgas e adolescentes:

As adverténcias e precaugdes listadas acima também se aplicam a criangas. TECFIDERA
(fumarato de dimetila) pode ser utilizado em criangas e adolescentes com idade de 13 anos ou
mais. Nenhum dado est4 disponivel para criangas com idade abaixo de 10 anos.

Interac¢io com outros medicamentos:

Informe seu médico ou farmacéutico caso esteja tomando, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, em especial:

- Medicamentos que contenham ésteres do acido fumarico (fumaratos), utilizados para
tratar a psoriase.

- Medicamentos que afetam o sistema imunoldgico, incluindo quimioterapicos,
imunosupressores, ou outros medicamentos usados para tratamento da esclerose
maultipla.

- Medicamentos que afetam os rins, incluindo alguns antibiodticos (utilizados para
tratar infecg¢des), diuréticos, certos tipos de analgésico (tais como ibuprofeno, outros
anti-inflamatorios e medicamentos isentos de prescricdo médica) e medicamentos que
contenham litio.

- Ouso de TECFIDERA (fumarato de dimetila) com certos tipos de vacinas (vacinas de
virus vivo atenuado) pode causar uma infec¢do e, portanto, deve ser evitada. Seu
médico ird aconselhar se outros tipos de vacinas (qualquer vacina exceto as de virus
vivo atenuado) devem ser administradas.

- Os corticosteroides sdo conhecidos por sua ac¢do imunossupressora (reducdo da
atividade do sistema imune, de defesa). Nos estudos clinicos TECFIDERA (fumarato
de dimetila) foi usado simultaneamente (a0 mesmo tempo) que os corticoides por via
intravenosa (na veia) e nao foram observados problemas de seguranca. O uso
simultaneo de corticoides e TECFIDERA s6 deve ser feito sob supervisdo médica.

Interacdo com alimentos e alcool:

O consumo acima de uma pequena quantidade (mais de 50 mL) de bebidas alcdolicas fortes
(mais de 30% de alcool por volume) deve ser evitado dentro de uma hora apds tomar
TECFIDERA (fumarato de dimetila), pois o 4lcool pode interagir com este medicamento. Isto
pode causar uma inflamacao do estdmago (gastrite), principalmente em pessoas propensas a
gastrite.

Gravidez e amamentacio:
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Se vocé estiver gravida, amamentando, possivelmente gravida ou planejando uma gravidez,
procure orientacdo de seu médico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez:

Os dados sobre a utilizagdo de TECFIDERA (fumarato de dimetila) em mulheres gravidas sao
limitados. Nao utilize TECFIDERA (fumarato de dimetila) se estiver gravida a menos que
tenha conversado com seu médico e esse medicamento seja claramente necessario para voce.

Amamentacio:

Desconhece-se se os ingredientes de TECFIDERA (fumarato de dimetila) passam para o leite
materno. TECFIDERA (fumarato de dimetila) ndo deve ser utilizado durante a amamentagao.
Seu médico ird ajuda-la a decidir se vocé deve interromper a amamentacao ou interromper o
tratamento com TECFIDERA (fumarato de dimetila). Isto envolve a avaliagdo entre o beneficio
de amamentar seu filho e o beneficio do seu tratamento.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

Habilidade de dirigir e utilizar maquinas:

O efeito de TECFIDERA (fumarato de dimetila) na habilidade de dirigir e utilizar maquinas
ndo ¢ conhecido. Seu médico ird informa-lo se sua doenca lhe permite dirigir veiculos e utilizar
maquinas com seguranca.

TECFIDERA (fumarato de dimetila) contém sddio.

Este medicamento cont¢ém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula, ou seja, €
praticamente isento de sodio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Atencido: Contém os corantes: dioxido de titinio, 6xido de ferro amarelo (E172) e azul
brilhante FCF (133).
5) ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

TECFIDERA (fumarato de dimetila) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Os blisteres devem ser mantidos dentro da embalagem para protegé-los da luz.
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Nao utilize TECFIDERA (fumarato de dimetila) apds o vencimento do prazo de validade
impresso no rétulo e no cartucho. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
impresso na embalagem.

Nao jogue medicamentos na pia, vaso sanitdrio ou lixo comum (doméstico). Pergunte ao
farmacéutico como vocé deve descartar os medicamentos que nao utiliza mais. Essas acoes
ajudardo a proteger o meio-ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

TECFIDERA (fumarato de dimetila) 120 mg ¢ uma capsula dura, de cor verde e branca, com
a impressao ‘BG-12 120 mg’.

TECFIDERA (fumarato de dimetila) 240 mg ¢ uma cépsula dura, de cor verde, com a
impressao ‘BG-12 240 mg’.

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 criancgas.

6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use o medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Em caso de
duvidas, converse com seu médico.

Dose de inicio de terapia:

120 mg, duas vezes ao dia.

Use a dose de inicio de terapia durante os primeiros 7 dias, ou conforme orientacdo médica,
entdo utilize a dose de manutengao de terapia.

Dose de manutencio de terapia:

240 mg, duas vezes ao dia.

Engula a capsula inteira com um pouco de 4gua. Nao divida, esmague, dissolva, chupe ou
mastigue a capsula, pois isto pode causar algumas reagdes adversas.

Tome TECFIDERA (fumarato de dimetila) com alimentos — pode ajudar a reduzir algumas
das reagdes adversas muito comuns (listados no item 8. Quais os males que este medicamento
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A redugdo temporaria da dose para 120 mg, duas vezes ao dia, pode reduzir a ocorréncia de
rubor (vermelhiddao) e reacdes adversas gastrointestinais. Dentro de 1 més, ou conforme
orientacdo médica, a dose recomendada de 240 mg, duas vezes ao dia, deve ser retomada.

A descontinuacdo de TECFIDERA (fumarato de dimetila) deve ser considerada para pacientes
que ndo toleram o retorno a dose de manutencao da terapia.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé esquecer ou perder uma dose, ndo utilize o dobro da dose para compensar a dose
esquecida.

Vocé pode tomar a dose esquecida se deixar pelo menos 4 horas de intervalo entre as doses.
Caso contrario, espere até sua proxima dose programada.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, TECFIDERA (fumarato de dimetila) pode causar reacdes
adversas, embora estas ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacoes adversas graves:

TECFIDERA (fumarato de dimetila) pode diminuir a contagem de linfécitos (um tipo de
glébulo branco). A baixa contagem de gldbulos brancos pode aumentar o seu risco de infecgao,
incluindo o risco de uma infeccdo cerebral rara chamada de Leucoencefalopatia Multifocal
Progressiva (LMP). Casos de LMP ocorreram entre o 1° e 0 5° anos de tratamento, portanto seu
médico deve continuar a monitorar seus globulos brancos durante todo o tratamento, e vocé
deve ficar atento a qualquer sintoma indicativo de LMP, conforme descritos abaixo. O risco de
LMP pode ser maior caso vocé tenha tomado anteriormente algum medicamento que
comprometa a funcionalidade do sistema imune do seu corpo.

Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP):

Os sintomas da LMP podem ser similares aos de um surto de EM. Os sintomas podem incluir
aparecimento ou piora do quadro de fraqueza em um lado do corpo; falta de coordenacao;
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alteracdes na visao, de pensamento ou de memoria; confusdo ou alteragcdes na personalidade,
ou dificuldades na fala e comunicacdo que durem por alguns dias. Portanto, se vocé notar que
sua EM esté piorando ou se vocé observar qualquer sintoma novo enquanto estd em tratamento
com TECFIDERA (fumarato de dimetila), ¢ muito importante que vocé fale com seu médico
o mais rapidamente possivel. Fale também com seu parceiro ou cuidadores sobre o seu
tratamento, pois os sintomas podem ocorrer sem que vocé perceba por si proprio.

- Procure o seu médico imediatamente se vocé sentir alguns destes sintomas.
Reagoes alérgicas graves — estas reagdes sdo incomuns € podem afetar até 1 em 100 pessoas.

A frequéncia das reacdes alérgicas graves ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis
(portanto, a mesma € nao conhecida).

A vermelhidao da face ou do corpo (rubor) € uma reacao adversa muito comum. Entretanto, se
vocé apresentar vermelhiddo, acompanhada de erupg¢des cutidneas ou urticarias e apresentar
qualquer um desses sintomas, pode ser que vocé esteja apresentando uma reacao alérgica grave
(anafilaxia):

- inchaco da face, labios, boca ou lingua (angioedema)

- chiado, dificuldade na respiragdo ou falta de ar (dispneia, hipoxia)

- tontura ou perda de consciéncia (hipotensao).

- Interrompa o tratamento com TECFIDERA (fumarato de dimetila) e procure
seu médico imediatamente.

Outras reacoes adversas
Muito comuns:
Estas reacdes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
- vermelhiddo no rosto ou corpo com sensacdo de calor, quente, queimacao ou coceira
(rubor)
- diarreia
- mal-estar (ndusea)
- dor ou colica estomacal.

O uso deste medicamento com alimentos pode ajudar a reduzir as reagdes adversas acima.

Substancias chamadas cetonas, que sdo naturalmente produzidas pelo organismo, aparecem
muito comumente no exame de urina durante o uso de TECFIDERA (fumarato de dimetila).

Fale com seu médico sobre como tratar estas reacdes adversas. Seu médico pode reduzir sua
dose. Nao reduza sua dose a menos que seu médico o oriente a reduzir.

Comuns:

Estas reacdes podem afetar até 1 em 10 pessoas:
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- inflamagdo do revestimento do intestino (gastroenterite)
- mal-estar (vOmitos)

- indigestao (dispepsia)

- inflamag¢do do revestimento do estdmago (gastrite)

- disturbio gastrointestinal

- sensa¢do de queimacao

- ondas de calor, sensacao de calor

- coceira na pele (prurido)

- erup¢ao cutanea

- manchas rosadas ou vermelhas na pele (eritema).

Reacoes adversas, que podem aparecer em testes de urina ou sangue:

- niveis baixos de globulos brancos (linfopenia, leucopenia) no sangue. Uma quantidade
reduzida de glébulos brancos pode significar que seu corpo estd menos héabil em
combater uma infecg@o. Se vocé tiver uma infecgdo grave (como pneumonia), converse
com seu médico imediatamente.

- proteinas (albumina) na urina

- aumento nos niveis de enzimas hepaticas (TGP, TGO) no sangue.

Incomuns

Podem afetar 1 a cada 100 pessoas:
- reagOes alérgicas (hipersensibilidade).

Desconhecida (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Inflamagdo do figado e aumento nos niveis das enzimas hepaticas (TGP ou TGO em
combinagdo com a bilirrubina).

- Infecgdo por herpes zoster (cobreiro) com sintomas como bolhas, queimagao, coceira
ou dor na pele, tipicamente em um lado da parte superior do corpo ou no rosto, € outros
sintomas como febre, fraqueza em estagios iniciais da infeccdo, seguidos por
dorméncia, coceira ou manchas avermelhadas com dor forte.

- Corrimento nasal (rinorreia).

- Queda de cabelo.

Criancas (idade de 13 anos ou mais) e adolescentes:

Os efeitos adversos listados acima também se aplicam a criangas e adolescentes.

Alguns efeitos adversos foram reportados com maior frequéncia em criancas e adolescentes
do que em adultos, por exemplo, dor de cabeca, dor de estomago ou cdlicas estomacais, mal
estar (vOomitos), dor de garganta, tosse, e dores no periodo menstrual.

- Caso vocé tenha qualquer reagao adversa, converse com seu médico ou farmacéutico.
Isto inclui qualquer possivel reagdo adversa nao listada nesta bula.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o
de atendimento.

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

Contate imediatamente seu médico se vocé tomar muitos comprimidos de TECFIDERA
(fumarato de dimetila). Vocé pode sentir reagdes adversas similares aquelas descritas no item
“8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”’.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.6993.0004

Produzido por:

Corden Pharma Fribourg SA - Villars-sur-Glane - Suica
ou

Janssen-Cilag S.P.A - Borgo San Michele - Italia

Embalado por:
Janssen-Cilag S.P.A - Borgo San Michele - Italia

Registrado por:

Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

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