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APRESENTACOES

Blister fixado em uma cartela de papelao e acondicionado em cartucho resistente a abertura por
criangas.

Apresentacdo com 1 comprimido de 10 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cladribina.........cccccoevreenee. 10 mg

Excipientes: sorbitol, estearato de magnésio, hidroxipropilbetaciclodextrina

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAVENCLAD® ¢ um medicamento utilizado para tratar a esclerose multipla recorrente
altamente ativa em adultos, conforme definido por caracteristicas clinicas ou de imagem. A
esclerose multipla ¢ uma doenca inflamatoria cronica que afeta o sistema nervoso central, que
pode manifestar diversos sintomas, como altera¢do visual (visdo) e de equilibrio (coordenacao
motora), fraqueza muscular (fadiga), distarbios de linguagem (fala) e memoria. O termo
recorrente significa que o paciente apresenta crises repetidas desses sintomas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAVENCLAD® contém a substincia ativa cladribina, uma substincia citotoxica (que mata as
células) que atua principalmente nos linfocitos, as células do sistema imune que estao envolvidas
na inflamagao.

A esclerose multipla ¢ uma doenca na qual a inflamagao destroi a bainha protetora que envolve
os nervos do sistema nervoso central. O tratamento com MAVENCLAD® demonstrou diminuir
os surtos clinicos e tornar mais lenta a progressao da incapacidade.

Sinais e sintomas comuns de surtos de esclerose multipla incluem fadiga, dorméncia ou
formigamento, dor, fraqueza e rigidez muscular, dificuldades de locomogao, problemas de visao,
tonturas, dificuldade no controle da bexiga (urgéncia para urinar ou incontinéncia urinaria) ou
dos intestinos (urgéncia para defecar ou incontinéncia fecal), problemas em ter relagdes sexuais,
alteragdes cognitivas (dificuldade de concentragdo, de atencdo ou perda de memoria) e
depressao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome MAVENCLAD® se vocé

— tem alergia a cladribina ou a qualquer um dos excipientes da formula (ver “Composi¢cao”).

— ¢ HIV positivo, o que significa que tem a infecg¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV).

— tem tuberculose ativa ou uma inflamacao do figado (hepatite).

— tem um sistema imune enfraquecido devido a doengas ou por estar tomando outros

medicamentos que enfraquecem o sistema imune ou diminuem a producdo de células do
sangue na medula dssea, tais como:



— ciclosporina, ciclofosfamida e azatioprina (utilizadas para suprimir o sistema imune, por
exemplo, ap0s transplante de um 6rgdo);
— metotrexato (utilizado para tratar doengas como psoriase ou artrite reumatoide);
— corticosteroides em longo prazo (utilizados para reduzir a inflamagdo, por exemplo, na
asma).
Ver também “Interagcdes com alimentos € outros medicamentos”.
— tem cancer ativo.
— tem problemas moderados ou graves nos rins.
— estd gravida ou amamentando (ver também “Gravidez e amamentacio”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciao de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doagao de leite, pois é excretado no leite humano
e pode causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar alternativas para
o0 seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Nio tome MAVENCLAD® e fale com o seu médico ou farmacéutico se ndo tiver a certeza se
qualquer uma das situagdes acima se aplica a vocé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar MAVENCLAD®.

Exame de sangue

Sera necessario realizar exame de sangue antes de iniciar o tratamento para verificar se pode
tomar MAVENCLAD®. O médico também solicitard exames de sangue durante e apos o
tratamento para verificar se pode continuar tomando MAVENCLAD® e que ndo estd
desenvolvendo complicag¢des resultantes do tratamento.

Infeccoes

Seré necessario ser submetido a exames para verificar se apresenta qualquer infec¢do antes de
iniciar tratamento com MAVENCLAD®. E importante falar com o seu médico se acredita ter
uma infecgdo. Alguns casos de infecgdo grave foram observados durante o tratamento com
MAVENCLAD®. Sintomas de infec¢des podem incluir: febre, sensagio de dor, dores nos
musculos, dores de cabeca, sensagdo geral de mal-estar ou perda de apetite. O seu médico pode
adiar o tratamento ou interrompé-lo até a infecao desaparecer.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccdes. Informe ao seu médico qualquer
alteracio no seu estado de saude.

Algumas vacinas siao contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de
tomar qualquer vacina, informe ao profissional de saiude que vocé esta tomando
medicamento imunossupressor.

Herpes zoster

Pode ser necessaria vacinacao contra o virus da Varicella zoster antes de iniciar o tratamento.
Nesse caso, sera preciso esperar entre 4 a 6 semanas para a vacina ter efeito. Informe
imediatamente o seu médico se apresentar sintomas de Aerpes zoster, uma complicagao frequente
de MAVENCLAD® (ver “Quais os males que este medicamento pode me causar?”) e que pode
requerer um tratamento especifico.



Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP)

Caso acredite que sua esclerose multipla esta se agravando ou se detectar quaisquer sintomas
novos, como alteragdes no humor ou comportamento, lapsos de memoria, dificuldades na fala e
comunicagdo, fale com o seu médico assim que possivel. Estes sintomas podem ser de uma
doenca rara do cérebro causada por uma infecgcdo e ¢ chamada leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LEMP). A LEMP ¢ uma condi¢ao muito séria que pode causar incapacidade grave
Oou mesmo a morte.

Embora a LEMP nio tenha sido observada com MAVENCLAD®, podera ser necessaria, por
precaucao, a realizagdo de exame por RMN (ressonancia magnética nuclear) da cabeca antes de
iniciar o tratamento.

Cancer

Foram observados casos isolados de cancer em pacientes tratados com cladribina em estudos
clinicos. Fale com o seu médico se ja teve cancer. O seu médico decidird quais as melhores
opgoes de tratamento para vocé€. Como medida de precaugao, siga as recomendacdes padrao para
detecgdo do cancer, conforme orientado pelo seu médico.

Em estudos em animais, foi demonstrado que a cladribina afeta o material genético das células,
levando a mutagdes. A cladribina também pode causar alteragcdes cromossdmicas e interferir na
reparacao desses cromossomos, o que pode estar relacionado a um risco potencial de cancer.

Contracepcio
Homens e mulheres devem utilizar métodos anticoncepcionais eficazes durante o tratamento com
MAVENCLAD® e por pelo menos seis meses apds a tiltima dose. Esse cuidado é importante
porque MAVENCLAD® pode causar lesdes graves no bebé. Ver também “Gravidez e
amamentagao”.

Transfusdes de sangue
Caso necessite de transfusdes de sangue, informe seu médico de que estd tomando
MAVENCLAD®. O sangue pode ter de ser irradiado para evitar complicagdes.

Mudanca de tratamentos

Se durante o tratamento da esclerose multipla vocé mudar de outros tratamentos para
MAVENCLAD®, o seu médico verificara se as contagens de células do sangue (linfocitos) estdo
normais antes de iniciar o tratamento.

Se mudar de MAVENCLAD® para outros tratamentos fale com seu médico. Podera haver uma
sobrecarga do efeito no seu sistema imune.

Problemas de figado

Fale com seu médico antes de tomar MAVENCLAD® se tiver problemas de figado. Foram
relatadas lesdes hepaticas em pacientes tratados com MAVENCLAD®. O seu médico deve
providenciar exames de sangue para verificar o funcionamento do seu figado antes de iniciar o
tratamento com MAVENCLAD®. Contate seu médico imediatamente se apresentar algum dos
seguintes sintomas: ndusea inexplicada, vOomito, dor abdominal, fadiga, anorexia (transtorno
alimentar) ou ictericia (coloragdo amarelada da pele e/ou olhos) e/ou urina escura.

Problemas nos rins

Fale com seu médico antes de tomar MAVENCLAD® se tiver problemas nos rins. A seguranca
e eficacia em pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave ndo foram estabelecidas. Por
isso, MAVENCLAD® ¢ contraindicado nestes pacientes.



Criancas e adolescentes
A utilizagdo de MAVENCLAD® nio ¢ recomendada em criangas e adolescentes com menos de
18 anos de idade, uma vez que seu uso nao foi investigado neste grupo de pacientes.

Pacientes acima de 65 anos

Os estudos clinicos realizados com cladribina oral ndo incluiram pacientes com mais de 65 anos
de idade; portanto, ndo se sabe se eles respondem de forma diferente dos pacientes mais jovens.
Recomenda-se cautela quando MAVENCLAD® for utilizado em pacientes idosos, levando em
consideragdo a maior possibilidade de ocorréncia de problemas no figado e nos rins, doengas
concomitantes e tratamentos com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacio

Nio tome MAVENCLAD® se estiver gravida ou tentando engravidar. Isto é importante porque
MAVENCLAD® pode causar lesdes graves no bebé.

M¢étodos anticoncepcionais eficazes devem ser utilizados para evitar engravidar durante
tratamento com MAVENCLAD® e por 6 meses ap6s a ultima dose. Se engravidar apos mais de
6 meses depois da ultima dose no ano 1 ndo se espera qualquer risco de seguranca, porém nao
sera possivel receber tratamento com MAVENCLAD® enquanto estiver gravida.

Pacientes masculinos devem utilizar métodos anticoncepcionais eficazes para evitar que suas
parceiras engravidem enquanto estdo sendo tratados com MAVENCLAD® e durante 6 meses
apo6s a ultima dose.

O seu médico ira orientar sobre os métodos anticoncepcionais apropriados.

Em estudos em animais, MAVENCLAD® causou perda gestacional em camundongos e levou a
malformagdes congénitas em camundongos e coelhos.

Nio tome MAVENCLAD® se estiver amamentando. Caso seu médico determine que o uso de
MAVENCLAD® ¢ imprescindivel, ele ira aconselha-la a interromper a amamentagio.

Fertilidade

Em estudos em animais, MAVENCLAD® nio afetou a fertilidade de camundongos, mas foram
observados efeitos nos testiculos, indicados pela reducao do peso dos testiculos e pelo aumento
no numero de espermatozoides com motilidade inadequada.

O potencial de MAVENCLAD® para afetar a fertilidade masculina em humanos é desconhecido.

Direcao de veiculos e operacio de maquinas
Sdo nulos os efeitos d¢ MAVENCLAD® sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

Atencao: contém sorbitol.
Caso tenha sido informado pelo seu médico que vocé tem intolerancia a alguns agucares, informe
seu médico antes de tomar MAVENCLAD®.

Interagdes com alimentos e outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos.

Nio comece a tomar MAVENCLAD® junto com outros medicamentos que enfraquecem o

sistema imune ou diminuem a producao de células do sangue pela medula 6ssea, tais como:

— ciclosporina, ciclofosfamida e azatioprina (utilizadas para suprimir o sistema imune, por
exemplo, ap0s transplante de um 6rgdo);

— metotrexato (utilizado para tratar doengas como psoriase ou artrite reumatoide);

— corticosteroides em longo prazo (utilizados para reduzir a inflamacao, por exemplo, na
asma). Os corticosteroides em curto prazo podem ser utilizados quando recomendados pelo
seu médico.



Nio utilize MAVENCLAD® juntamente com outros medicamentos para a esclerose multipla, a
menos que especificamente determinado pelo seu médico. Estes medicamentos incluem
alemtuzumabe, daclizumabe, dimetilfumarato, fingolimode, acetato de glatiramer,
betainterferona, natalizumabe ou teriflunomida.

Nio tome MAVENCLAD® simultaneamente com qualquer outro medicamento. Respeite um

intervalo de pelo menos 3 horas entre a tomada de MAVENCLAD® e de outros medicamentos

administrados por via oral.

MAVENCLAD® contém em sua formula o excipiente hidroxipropilbetaciclodextrina

(hidroxipropilobetadex) que pode interagir com outros medicamentos no seu estdmago.

Fale com seu médico se estd sendo ou foi tratado com:

— medicamentos que possam afetar suas células sanguineas (por exemplo, carbamazepina,
utilizada para tratar epilepsia). O seu médico pode ter de supervisionar o seu estado com
maior atengao.

— certos tipos de vacinas (vacinas vivas e vivas atenuadas). Se foi vacinado nas tltimas 4 a 6
semanas, o tratamento com MAVENCLAD® deve ser adiado. Vocé ndo pode ser vacinado
com estes tipos de vacinas durante tratamento com MAVENCLAD®. O seu sistema imune
tem de se recuperar antes de poder ser vacinado, o que ¢ verificado por exames de sangue.

— dilazepe, nifedipino, nimodipino, reserpina, cilostazol ou sulindaco (utilizados para tratar o
coracdo, pressdo arterial alta, doengas vasculares ou inflamacdo) ou eltrombopague
(utilizado para tratar condi¢des associadas a hemorragias). O seu médico ira orientar o que deve fazer
se tiver tomando estes medicamentos.

— rifampicina (utilizada para tratar certos tipos de infec¢do), Erva-de-Sao-Jodo (utilizada para
tratar depressdo) ou corticosteroides (utilizados para suprimir a inflamagao). O seu médico
ird orientar o que fazer se tiver que tomar estes medicamentos.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando
associado a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

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
MEDICAMENTOQO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Manter na embalagem original para

proteger da umidade.

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.

Caracteristicas do medicamento: comprimido branco, redondo e biconvexo, com a gravagao “C”

de um lado e “10” do outro.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tratamento com MAVENCLAD® deve ser iniciado e supervisionado por médico com
experiéncia no tratamento da esclerose multipla.

Nio tome mais MAVENCLAD® além do que foi prescrito pelo seu médico.
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver duvidas.



Ciclos de tratamento

MAVENCLAD® sera administrado em dois ciclos de tratamento no periodo de 2 anos.

Cada ciclo de tratamento consiste em 2 semanas de tratamento, que t€m um més de intervalo no
inicio de cada ano de tratamento.

Uma semana de tratamento consiste em 4 ou 5 dias nos quais sao tomados 1 ou 2 comprimidos
por dia (ver a Tabela 1).

Exemplo: se comegar o tratamento em meados de abril, tome os seus comprimidos como
indicado a seguir.

Tabela 1

Ano 1 Ano 2

1.2 semana de 1 ou 2 comprimidos por dia 1.* semana de 1 ou 2 comprimidos por dia

tratamento durante 4 ou 5 dias, meados de | tratamento durante 4 ou 5 dias, meados de
abril abril

2.2semana de 1 ou 2 comprimidos por dia 2.*semana de 1 ou 2 comprimidos por dia

tratamento durante 4 ou 5 dias, meados de | tratamento durante 4 ou 5 dias, meados de
maio maio

Antes de iniciar um ciclo de tratamento, o seu médico solicitarda um exame de sangue para
verificar se os niveis de linfocitos (um tipo de globulos brancos) estdo dentro de um intervalo
aceitavel. Se ndo for este o caso, o seu tratamento sera adiado.

Assim que tiver terminado os 2 ciclos de tratamento durante 2 anos, o seu médico continuara a
controlar o seu estado de satde durante mais 2 anos, durante os quais ndo necessitard tomar o
medicamento.

Dose

1. Sera receitado o nimero correto de comprimidos para cada semana de tratamento, com base
no seu peso corporal como indicado na Tabela 2.

2. Vocé ira necessitar de uma ou mais embalagens para ter o numero correto de comprimidos.

3. Quando receber o seu medicamento, verifique se tem o nimero correto de comprimidos.

4. Na coluna da esquerda da tabela abaixo encontre a linha que se ajusta ao seu peso corporal
(em kg); a seguir verifique o nimero de comprimidos que deve haver na(s) embalagem(ns) para
a semana de tratamento que vai comecar.

5. Se o nimero de comprimidos na(s) sua(s) embalagem(ns) for diferente do nlimero indicado
para o seu peso na tabela abaixo, fale com o seu médico.

6. Note que para alguns intervalos de peso o nimero de comprimidos pode variar entre uma
semana de tratamento e a semana seguinte.

Exemplo: se vocé pesa 85 kg e vai comecar a semana 1 de tratamento, ird necessitar de 8
comprimidos

Tabela 2
Numero de comprimidos a tomar
O sell beso Ciclo de tratamento no ano Ciclo de tratamento no ano 2
P Semana 1 de Semana 2 de Semana 1 de Semana 2 de
tratamento tratamento tratamento tratamento
Egsﬁg inletior a O seu médico informard o nimero de comprimidos que deve tomar
De 40 a menos
de 50 kg 4 4 4 4
De 50 amenos
de 60 kg > > > >




De 60 a menos

de 70 kg 6 6 6 6
De 70 amenos

de 80 kg 7 / / 7
De 80 a menos

de 90 ke 8 / 8 /
De 90 a menos

de 100 kg ? 8 9 8
De 100 a menos

de 110 ke 10 9 10 9
110kge 10 10 10 10
superior

Como tomar o seu medicamento

Tome o(s) comprimido(s) aproximadamente a mesma hora todos os dias. Engula sem mastigar.
Nao ¢ preciso tomar os comprimidos a hora das refeigdes. Pode toma-los as refeigdes ou entre as
refeigoes.

Leia o “Guia Passo a Passo” informativo sobre como manusear a embalagem resistente a
abertura por criancas e como tomar os comprimidos incluidos na embalagem.

Importante

Certifique-se de que as suas maos estejam secas antes de pegar no(s) comprimido(s). Pressione
o(s) comprimido(s) através do blister e engula imediatamente.

Nao deixe os comprimidos expostos em superficies, por exemplo, em uma mesa, nem manuseie
o comprimido durante mais tempo que o necessario.

Se um comprimido for deixado sobre uma superficie, ou se partir e fragmentos cairem do blister,
a area tem de ser cuidadosamente lavada.

Lave muito bem as maos apds manusear os comprimidos. Se perder um comprimido, consulte o
seu médico.

Duraciao de uma semana de tratamento

Dependendo do numero total de comprimidos que lhe foi prescrito, vocé deve toma-los durante
um periodo de 4 ou 5 dias, em cada semana de tratamento.

A Tabela 3 indica quantos comprimidos (1 ou 2 comprimidos) voc€ deve tomar em cada dia. Se

a sua dose diaria for de 2 comprimidos, tome-os a0 mesmo tempo.

Exemplo: se tiver de tomar 8 comprimidos, tome 2 comprimidos no Dia 1, no Dia 2, no Dia 3;
depois 1 comprimido no Dia 4 e no Dia 5.

Tabela 3

Numero total de comprimidos por semanade |Dial | Dia2 | Dia3 | Dia4 | Dia$s
tratamento

4 1 1 1 1 0

5 1 1 1 1 1

6 2 1 1 1 1

7 2 2 1 1 1

8 2 2 2 1 1

9 2 2 2 2 1

10 2 2 2 2 2




Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Caso tenha esquecido uma dose e lembre no mesmo dia em que a deveria ter sido tomada:

Tome a dose esquecida nesse dia.

Caso tenha esquecido uma dose e nao se lembre até ao dia seguinte:

Nao tome a dose esquecida juntamente com a dose seguinte programada.

Tome a dose esquecida no dia seguinte e prolongue o numero de dias nessa semana de
tratamento.

Exemplo: Se vocé se esquecer de tomar a dose do dia 3 e ndo se lembrar dela até ao dia 4, tome
a dose do dia 3 no dia 4 e prolongue o numero total de dias da semana de tratamento em

1 dia. No caso de se esquecer de 2 doses consecutivas (por exemplo, tanto a dose do dia 3 como
do dia 4), tome as doses esquecidas nos 2 dias seguintes e prolongue a semana de tratamento em
2 dias.

Caso tenha duvidas sobre como proceder no caso de esquecimento da dose, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, MAVENCLAD® pode causar algumas rea¢des secunddrias; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas.

Linfopenia e herpes zoster

A reagdo secundaria mais importante € a redugdo no numero de globulos brancos chamados
linfocitos (linfopenia), que ¢ muito comum (pode afetar entre 1% e 10% dos pacientes) e pode
ser grave. A linfopenia pode aumentar o risco de ter uma infec¢do. Uma infecdo observada
frequentemente com MAVENCLAD® ¢ a herpes zoster.

Informe imediatamente seu médico se tiver sintomas de herpes zoster, tais como uma dor intensa
e uma erupcao em bolhas na pele na forma de uma faixa, habitualmente num dos lados da regido
superior do corpo ou na face. Outros sintomas podem ser dores de cabega, ardor, formigamento,
dorméncia ou coceira na pele da area afetada, sensacdo de mal-estar geral ou apresentar-se febril
nas fases iniciais da infeccao.

A herpes zoster necessita ser tratada e o uso d¢ MAVENCLAD® pode ter que ser interrompido
até a infecgao ter sido eliminada.

Malignidades (tendéncia de tumores se tornarem malignos)

Em estudos clinicos de pacientes tratados com cladribina oral, malignidades foram observadas
com mais frequéncia nos pacientes tratados com cladribina do que naqueles que receberam
placebo (preparado sem efeito no organismo).

Reacées muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este



medicamento):

— linfopenia (queda do ntimero de linfocitos)

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— bolhas nos labios (herpes oral)

— herpes zoster com manifestacdo na pele

— erupgao na pele

— queda de cabelo e pelos

— diminui¢do do numero de certos globulos brancos (neutréfilos)

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
— tuberculose

Relatos apos inicio da comercializacao:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade, incluindo coceira, urticdria, erup¢do cutdnea e casos raros de angioedema
(inchago agudo da pele ou mucosa que envolve mais frequentemente palpebras, labios,
articulagdes, 6rgaos genitais, glote, faringe e lingua).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— lesdo no figado

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se tiver tomado mais comprimidos do que deveria, informe imediatamente o seu médico. Ele

decidira se tem que parar o tratamento ou nao.

Existe uma experiéncia limitada com dosagem excessiva de MAVENCLAD®. Sabe-se que

quanto mais medicamento tomar, menor serd o numero de linfécitos que podem existir no seu

sangue, resultando em linfopenia (ver “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 orientacdes.
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Guia Passo a Passo para uso do MAVENCLAD® (comprimidos com 10 mg)

MAVENCLAD® ¢ acondicionado em uma embalagem que pode tornar a ser fechada, resistente
a abertura por criancas e que deve ser mantida fora do alcance das criangas. Leia o guia passo a
passo sobre como manusear a embalagem e tomar os comprimidos de MAVENCLAD®.
Certifique-se de que sabe quantos comprimidos contém a embalagem. Ver a bula para
orientagao.

1. Tenha um copo de 4agua pronto e certifique-se de que as suas maos estdo limpas e secas
antes de pegar o(s) comprimido(s).

3.

(1) Abrir a aba do lado esquerdo.

(2) Apertar simultaneamente os ganchos situados em ambos os lados da embalagem externa
com o indicador e o polegar, e manté-los pressionados.

(3) Puxar a bandeja até esta travar. Atencao: Nao remover a bandeja do cartucho.



4. Retirar a bula da bandeja. Certifique-se de que leu com atencdo toda a bula, incluindo o guia
passo a passo e guarde em um lugar seguro.

&y

5. Levantar o blister pressionando com o seu dedo através do orificio da bandeja. Colocar a sua
mao por baixo do blister e pressionar 1 ou 2 comprimido(s) para a sua mao, de acordo com a
dose receitada.




6. Engolir o(s) comprimido(s) com agua. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, nao
podendo ser mastigados ou dissolvidos na boca. O contato com a pele deve ser limitado. Evite
tocar no nariz, olhos e outras partes do corpo.

7. Lavar muito bem as maos com agua e sabao.

Y




8. Tornar a introduzir a bandeja no cartucho. Conservar na embalagem original para proteger
da umidade.

Manter os comprimidos no blister até a dose seguinte. Nao retirar os comprimidos do blister.
Nao conservar os comprimidos em recipiente diferente.

Nao jogue fora medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o meio
ambiente.



adveva

ADVEVA", o programa que estd aqui
para voceé. Ligue e receba informagdes
sobre o seu tratamento.

0800 888 1414
De segunda a sexta-feira
das 8h as 20h
adveva.br@merckgroup.com

0800 888 1414

www.adveva.com.br

Material destinado somente a pacientes em uso de MAVENCLAD® mediante orientagio e prescricao médica. E proibida a reprodugdo total ou parcial
sem o consentimento expresso da Merck.
Merck S.A. Estrada dos Bandeirantes, 1099, Jacarepagu - Rio de Janeiro - RJ, CEP 22.710.571, Brasil  BR-MAV-01089 DEZ 2024

Bem-vindo a

MAVENCLAD® (cladribina oral)

Ao receber esse
medicamento, ligue
para 0800 888 1414

para receber informagdes
e orientagdo adequada.

adveva



Seu médico orientou MAVENCLAD®
para seu tratamento.

ADVEVA", o programa que te oferece um suporte
adequado e tranquilo através de nossas
enfermeiras e 0800 888 1414,
de segunda & sexta-feira das 8h as 20h.

adveva

Ligue e receba nossas informagdes, orientagdes e materiais
de apoio sobre o tratamento da Esclerose Muiltipla.
O tratamento oral é realizado com o suporte da
equipe de enfermagem da Merck,
fornecendo os cuidados necessdrios.

Aprenda neste video a manusear
corretamente o seu medicamento.
Leia o QR Code para assistir.




MAVENCLAD - Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Nao se aplica
NOVO - Notfivacso d Inclusao de folheto informativo apd
e o otificacéo de = ncluséo de folheto informativo apos o .
18/05/2026 El‘:t'f'ca?ao de 18/05/2026 Alteragao de N&o se item “Guia Passo a Passo para uso | VP\VPS | Comprimidos
eragao de Texto Texto de Bula — aplica do Mavenclad®, que acompanha a 10 mg
de Bula - N ’ o
ublicacio no publicacdo no embalagem secundaria do
publicag Bulario RDC medicamento.
Bulario RDC 60/12
60/12
VP/ VPS: Composi¢cdo / Dizeres
legais
VP: 3. Quando ndo devo usar este
medicamento / 4. O que devo saber
Oficio n° antes de usar este medicamento / 5.
Onde, como e por quanto tempo
10451 - 0360775265 .
- posso guardar este medicamento / 6.
MEDICAMENTO 11315 ~ . Gere.ncta Como devo usar este medicamento?
NOVO - Alteracéo de de Avaliagdo / 7. O que devo fazer quando eu me .
14/05/2026 | 0469120/26-6 | Notificagdo de 30/04/2024 | 0570104/24-6 | '€xt0 de bulapor | de esquecer de usar este medicamento? | VPVPS | Comprimidos
Alteracao de Texto avaliagéo de Segurancga e / 8. Quais os males que este 10 mg
de Bula - dados clinicos - Eficacia/ " 9
SR : medicamento pode me causar?
publicagdo no GESEF Anvisa VPS: 3 Caracteristicas
Bulario RDC 60/12 emitido em . - : e
14/04/2026 Farmacoldgicas / 4. Contraindicagdes

/ 5. Adverténcias e precaugdes / 6.
Interagbes medicamentosas / 7.
Cuidados de armazenagem do
medicamento / 8. Posologia e modo
de usar /9. Reagdes adversas




MAVENCLAD - Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacgao (VPIVPS) relacionadas
VP/ VPS: Composigdao / Dizeres
legais
VP: 3. Quando ndo devo usar este
medicamento / 4. O que devo saber
10451 - 10451 - antes de usar este medicamento / 5.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Onde, como e por qganto tempo
NOVO - “O\]{O - ; ;c):osso guardar este medlcdamento / 62)
e otificagéo de = omo devo usar este medicamento? -
17/11/2025 | 1506889/25-5 Eﬁggggj‘(’jg?exto 17/11/2025 | 1506889/25-5 | Alteracgo de :;?c:e /7. O que devo fazer quando eu me | VPVPS Con;gr:%d“
de Bula — Textp deNBuIa — esquecer dg usar este medicamento?
publicago no pub!lqagao no / 8.. Quais os males que este
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC medicamento pode r_ne_caug@r?
60/12 VPS: 4. Contraindicagbes / 5.
Adverténcias e precaugbes / 7.
Cuidados de armazenagem do
medicamento / 8. Posologia e modo
de usar/ 9. Reagdes adversas
VP: 3. Quando ndo devo usar este
10451 - 10451 - medicamento / 4. O que devo saber
MEDICAMENTO MEDICAMENTO antes de usar este medicamento / 5.
NOVO - NOV_O - Onde, como e por quanto tempo
Notificagéo de Notificagéo de N30 se posso guardar este medicamento / Comprimidos
23/02/2024 | 0219389/24-1 Alteracso de Texto 23/02/2024 0219389/24-1 | Alteragdo de aplica Dizeres legais VP/VPS 10 mg
de Bula — Texto de Bula — VPS: 4. Contraindicagbes / 5.
publicagao no publicacdo no Adverténcias e precaugdes / 7.
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC Cuidados de armazenagem do
60/12 medicamento / 8. Posologia e modo
de usar / Dizeres legais
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO MEDSAMENTO
“c?t?\figa-géo de Notificagéo de Nzo se VP: Quais os males que este Comprimidos
15/02/2022 0553805/22-3 Alteraca 15/02/2022 0553805/22-3 | Alteragdo de . medicamento pode me causar? VP/VPS
¢éo de Texto aplica 10 mg

de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

VPS: Reagdes adversas




MAVENCLAD - Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO 11107 RDC DOU
NOVO - 73/2016 - NOVO 06/09/2021
06/10/2021 3046903/21-5 Notlflcagao de 28/06/2021 2502612/21-7 - Ampliagédo do (Resolugao - VPS: C_mdados de armazenamento VPS Comprimidos
Alteracao de Texto prazo de RE do medicamento 10 mg
de Bula — validade do
S ) 3.401/2021
publicagao no medicamento
Bulario RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - N&o se
22/02/2021 0710060/21-4 | Notificagéo de aplica
10451 - Alteracdo de .
VP: O que devo saber antes de usar
MEDICAMENTO Texto de Bula — este mgdicamento’7
NOVO - RDC 60/12 Arcing = .
22/02/2021 | 0710060/21-4 | Notificacdo de ‘C’Egaﬁgs"e'gi”c'g‘rsmaeze%f;aeﬁges g é VPIVPS Coﬂ‘gr:%d“
Alteraggo de Texto 11107 - RDC medicamento / Posologia e modo de
de Bula—-RDC DOU
73/2016 - NOVO usar
60/12 - Amoliacéo do 25/01/2021
15/04/2020 | 1173985/20-1 plag (Resolugao -
prazo de RE
valld_ade do 297/2021)
medicamento
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - N30 se VP: Quais os males que este Comprimidos
06/01/2021 0067858/21-9 | Notificacdo de 06/01/2021 0067858/21-9 | Notificagao de aolica medicamento pode me causar? VP/VPS 18 m
Alteracao de Texto Alteracéo de P VPS Reacgdes adversas 9
de Bula—-RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
1456
10458 - MEDICAMENTO | DOU
MEDICAMENTO NOVO - 09/09/2019 Comprimidos
27/03/2020 | 0922283/20-9 | NOVO - Inclusédo 30/08/2017 1851624/17-6 | Registro de (Resolugéo - | Verséo inicial de-langamento. VP/VPS 18 m
Inicial de Texto de Forma RE 9
Bula - RDC 60/12 Farmacéutica 2.511/2019)

Nova no Pais
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