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CIBINQO®
abrocitinibe

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: CIBINQO®
Nome genérico: abrocitinibe

APRESENTACOES
CIBINQO® 50 mg, 100 mg ou 200 mg em embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de CIBINQO® contém o equivalente a 50 mg, 100 mg ou 200 mg de abrocitinibe.
Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de céalcio dibasico anidro, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, opadry rosa Il, Opadry® (hipromelose, dioxido de titanio, lactose monoidratada, macrogol, triacetina,
6xido de ferro vermelho).

Cada comprimido revestido de CIBINQO® 50 mg contém 1,365 mg de lactose monoidratada.

Cada comprimido revestido de CIBINQO® 100 mg contém 2,73 mg de lactose monoidratada.

Cada comprimido revestido de CIBINQO® 200 mg contém 5,46 mg de lactose monoidratada.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CIBINQO® (abrocitinibe) é indicado para o tratamento de dermatite atépica moderada a grave, em adultos e
adolescentes acima de 12 anos, candidatos a terapia sistémica, podendo ser utilizado com ou sem a associagdo de
terapias topicas para dermatite atopica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CIBINQO® é um medicamento destinado aos pacientes com dermatite atépica moderada a grave. Dermatite
atopica é uma doenca inflamatoria, cronica de pele que causa pele seca, coceira e manchas na pele de varios
tipos: manchas avermelhadas, com crostas e até pequenas feridas. A doenca pode ter diferentes graus de
acometimento, podendo ser leve, moderada e grave. No paciente com dermatite atopica, muitas substancias no
corpo do paciente contribuem para que o processo da inflamacéo e a coceira permanecam.

CIBINQO® age dentro das células controlando as substancias que estdo relacionadas com a inflamag&o e com a
coceira em pacientes com dermatite atdpica moderada a grave, ajudando no controle dos sinais e sintomas da
doenca.

CIBINQOR® pode ser utilizado com ou sem os medicamentos tdpicos (aqueles que sio utilizados diretamente na
pele) para o tratamento da dermatite atépica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CIBINQOR® ¢é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (reacdo alérgica) conhecida ao abrocitinibe ou a
qualquer componente da formula.

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

Interacdo com outros medicamentos

Outros medicamentos podem interferir no efeito de CIBINQO®, portanto, informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Informe ao seu médico caso vocé esteja usando medicamentos contendo fluvoxamina e fluconazol, pois pode ser
necessario ajuste de dose de CIBINQO®.

Nao é recomendavel o uso concomitante de rifampicina durante o tratamento com CIBINQO®,

O uso de CIBINQO® concomitante com probenecida aumenta a exposigdo do abrocinitibe, no entanto, nio é
clinicamente significativo e ndo ha recomendagdo para ajustar a dose.

N&o foi observado efeito clinicamente significativo de CIBINQO® em estudos de interagdo medicamentosa com
contraceptivos orais (pilula anticoncepcional) com os hormdnios etinilestradiol e levonorgestrel, ou com
medicamentos como a rosuvastatina, metformina, midazolam, cafeina ou efavirenz.

A coadministracdo de etexilato de dabigatrana com uma dose Unica de CIBINQO® 200 mg aumentou a
concentracdo de dabigatrana. Deve-se ter cautela no uso concomitante de abrocitinibe com dabigatrana. O efeito
do abrocitinibe na farmacocinética desses medicamentos ndo foi avaliado. Deve-se ter cautela, pois os niveis de
alguns substratos, como digoxina, podem aumentar.

Informe seu médico os medicamentos que vocé esta usando.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio e 6xido de ferro vermelho.

Atencéo: Contém lactose (tipo de acglcar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia total de lactase ou sindrome de ma-absorcéo de glicose-galactose.

Possibilidade de infeccBes

Podem ocorrer reagdes graves, as mais frequentes foram herpes simples (herpes que se manifesta por feridas e
bolhas ao redor da boca ou genitais), herpes-zdster (conhecido popularmente como “cobreiro”) € pneumonia
(infeccdo nos pulmdes).

Os riscos e beneficios do tratamento com CIBINQO® devem ser cuidadosamente considerados pelo seu médico
antes do inicio do tratamento nos pacientes com infecgdo cronica ou recorrente, que foram expostos a
tuberculose, com histérico de infecgdo grave ou oportunista, que residiam ou viajaram em areas endémicas de
tuberculose ou micoses endémicas ou com condigdes subjacentes que podem predispor a infecgdo.
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Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados em relacdo ao desenvolvimento de sinais e sintomas de
infeccdo durante e ap0s o tratamento. O paciente que desenvolver uma nova infeccdo durante o tratamento com
CIBINQO® deve ser submetido a um teste diagnostico imediato e completo e a terapia adequada, indicada pelo
médico, deve ser iniciada. A terapia com CIBINQO® devera ser interrompida se o paciente ndo responder a
terapia padréo.

A tuberculose foi observada em estudos clinicos com abrocitinibe. Os pacientes devem ser investigados quanto a
presenca de tuberculose antes de iniciar a terapia com CIBINQO®. O médico deve considerar exames anuais para
pacientes que estdo em areas onde ha muitos casos de tuberculose. CIBINQO® ndo deve ser administrado a
pacientes com tuberculose ativa. Para pacientes com novo diagnéstico de tuberculose latente ou tuberculose
latente prévia ndo tratada, deve ser iniciada terapia preventiva para tuberculose latente antes de iniciar o
tratamento com CIBINQO®,

Foi relatada reativagdo viral, incluindo reativacdo do virus da herpes (ex.: herpes-zoster, herpes simples), em
estudos clinicos. Se um paciente desenvolver herpes-zdster, a interrupgdo temporaria do tratamento pode ser
considerada até que o episddio se resolva.

A triagem de hepatite viral deve ser realizada de acordo com as diretrizes clinicas antes de se iniciar a terapia e
durante a terapia com CIBINQO®. Pacientes com evidéncia de hepatite B ou hepatite C ativa foram excluidos
dos estudos clinicos. Se suspeita de hepatite durante o tratamento com CIBINQO®, um hepatologista (médico
especialista em doencas do figado) devera ser consultado.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢bes. Informe ao seu médico qualquer alteragdo no seu
estado de saude.

Vacinagdo

N&o ha dados disponiveis sobre a resposta a vacinagdo em pacientes recebendo CIBINQO®. O uso de vacinas
vivas atenuadas deve ser evitado durante ou imediatamente antes do tratamento. Antes de iniciar CIBINQO®,
recomenda-se que 0s pacientes sejam atualizados sobre todas as imunizages, incluindo vacinag@es profilaticas
(preventivas) contra herpes-zdster, de acordo com as atuais diretrizes de imunizagéo.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem est4 tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer
vacina, informe ao profissional de satde que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Tromboembolismo venoso (TEV)

Foi relatada trombose venosa profunda [formacdo de um codgulo sanguineo (trombo) numa veia profunda, mais
comum nos membros inferiores (pernas)] e embolia pulmonar (entupimento de uma veia do pulmdo por um
coagulo) em pacientes que estavam recebendo inibidores da Janus quinase (JAK) incluindo CIBINQO®.
CIBINQO® deve ser usado com cautela em pacientes com risco de trombose venosa profunda e embolia
pulmonar. Os fatores de risco que devem ser considerados pelo seu médico para determinar o risco de trombose
venosa profunda e embolia pulmonar do paciente sdo: idade acima ou igual a 65 anos, tabagismo de longo prazo,
malignidade atual [excluindo cancer de pele ndo melanoma (CPNM)], histérico médico de trombose venosa
profunda e embolia pulmonar, transtorno protrombético (alteracdo no tempo de coagulagdo do sangue, ou seja, 0
tempo necessario para estancar um sangramento, por exemplo), uso de contraceptivos hormonais combinados
(pilula anticoncepcional) ou terapia de reposicdo hormonal (medicamentos para menopausa), pacientes
submetidos a cirurgias de grande porte e imobilizacdo prolongada.. Os pacientes devem ser reavaliados
periodicamente durante o tratamento com abrocitinibe para avaliar alteragdes no risco de TEV.

Em um estudo com o medicamento tofacitinibe (outro inibidor de JAK) em pacientes com artrite reumatoide de
50 anos ou mais com pelo menos um fator de risco cardiovascular adicional, uma taxa mais alta de TEV
dependente da dose, incluindo trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) foi observada com
tofacitinibe em comparagdo com inibidores de TNF (outra classe de medicamentos utilizada para o tratamento da
artrite reumatoide).

Malignidade [excluindo cancer de pele ndo melanoma (CPNM)]
Linfoma [cAncer que se origina nos linfonodos (ganglios)] e outras malignidades (cénceres) foram relatados em
pacientes recebendo inibidores de JAK, incluindo abrocitinibe.
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Em pacientes com 65 anos de idade ou mais, pacientes que sdo fumantes atuais de longo tempo ou ex-fumantes
por longo tempo, ou com outros fatores de risco de malignidade (por exemplo, malignidade atual ou historico de
malignidade), o abrocitinibe deve ser usado com cautela.

Céncer de pele ndo melanoma
CPNM foram relatados em pacientes recebendo abrocitinibe. O exame periédico da pele é recomendado para
todos os pacientes, particularmente aqueles com risco aumentado de cancer de pele.

AlteracOes de exames de sangue

O tratamento com CIBINQO® ndo deve ser iniciado em pacientes com alteracdo na contagem de plaquetas
(células sanguineas responsaveis pela coagulacdo do sangue), na contagem absoluta de linfocitos (células de
defesa no sangue), na contagem absoluta de neutréfilos (células de defesa no sangue) ou no valor de hemoglobina
[substancia que fica dentro do glébulo vermelho (hemécia) do sangue].

Seu médico deve monitorar a contagem de plaquetas e a contagem absoluta de linfocitos 4 semanas apds o inicio
da terapia com CIBINQO® e, posteriormente, de acordo com o tratamento de rotina do paciente. Hemograma
completo deve ser monitorado antes do inicio da terapia, 4 semanas ap6s o inicio da terapia com CIBINQO® e,
posteriormente, de acordo com o tratamento de rotina do paciente.

Foi relatado um aumento dependente da dose nos pardmetros lipidicos (gorduras do sangue) séricos. Os
parametros lipidicos devem ser avaliados antes do inicio da terapia, 4 semanas apds o inicio da terapia com
CIBINQO® e, posteriormente, de acordo com o risco de doenca cardiovascular e diretrizes clinicas. O efeito
desses aumentos nos parametros lipidicos na morbidade e mortalidade cardiovascular ndo foi determinado.
Pacientes com pardmetros lipidicos anormais devem ser monitorados e tratados de acordo com as diretrizes
clinicas, devido aos riscos cardiovasculares conhecidos associados a hiperlipidemia. Se o abrocitinibe for
escolhido, as intervencfes para controlar as concentragdes lipidicas devem ser implementadas de acordo com as
diretrizes clinicas.

Condicbes imunossupressoras ou uso de medicamentos imunossupressores

A combinagdo com medicamentos bioldgicos, imunossupressores potentes como a ciclosporina ou outros
inibidores da Janus quinase (JAK) ndo foi estudada. Seu uso concomitante com abrocitinibe ndo é recomendado,
pois ndo pode ser excluido o risco de imunossupressdo aditiva.

Eventos Adversos Cardiovasculares Maiores (MACE)
MACE foram observados em pacientes tomando abrocitinibe.

Em um estudo com o medicamento tofacitinibe (outro inibidor de JAK) em pacientes com artrite reumatoide de
50 anos ou mais com pelo menos um fator de risco cardiovascular adicional, uma taxa mais alta de eventos
cardiovasculares adversos maiores (MACE), definidos como morte cardiovascular, infarto do miocérdio (IM)
ndo fatal e acidente vascular cerebral ndo fatal foram observados com tofacitinibe em comparacdo com o0s
inibidores de TNF (uma outra classe de medicamentos para o tratamento da artrite reumatoide).

Portanto, em pacientes com 65 anos de idade ou mais, pacientes que sdo fumantes atuais de longo tempo ou ex-
fumantes por longo tempo e pacientes com histdrico de doenga cardiovascular aterosclerética ou outros fatores de
risco cardiovascular, o abrocitinibe deve ser usado com cautela.

ldoso

O perfil de seguranga observado em pacientes idosos foi semelhante ao da populacdo adulta com as seguintes
excecBes: uma proporcdo maior de pacientes com 65 anos de idade ou mais descontinuaram os estudos clinicos e
tiveram maior probabilidade de ter eventos adversos graves em comparacdo com pacientes mais jovens; existem
dados limitados em doentes com idade superior a 75 anos.

Uso em pacientes com 65 anos de idade ou mais

Considerando o risco aumentado de eventos cardiovasculares maiores, malignidades, infeccBes graves e
mortalidade por todas as causas em pacientes com 65 anos de idade ou mais, CIBINQO® deve ser usado com
cautela nesses pacientes.
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Gravidez e Lactacdo

Mulheres com potencial de engravidar devem ser orientadas a usar métodos contraceptivos (para evitar a
gravidez) eficazes durante o tratamento e por 1 més apés a dose final de CIBINQO®. Deve-se considerar o
planejamento e a prevencéo da gravidez. CIBINQO® nio deve ser usado durante a gestagio.

N3o ha dados sobre a presenca de CIBINQO® no leite humano, nos efeitos sobre o bebé amamentado nem no
efeito sobre a producdo de leite. CIBINQO® foi secretado no leite de ratas lactantes. Ndo se pode excluir riscos a
recém-nascidos/bebés e CIBINQO® nio deve ser usado durante a lactacéo.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagcdo e acompanhamento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
CIBINQO® tem efeito sedativo nulo ou insignificante. No entanto, os pacientes que apresentem tonturas apds a
ingestdo de abrocitinibe devem abster-se de conduzir ou utilizar maquinas até que a tontura desapareca.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CIBINQO® comprimidos revestidos deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Manter
na embalagem original.

Apos a abertura do frasco de CIBINQO®, o medicamento deve ser utilizado em até 45 dias.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 do produto:

CIBINQO® 50 mg: comprimidos revestidos ovais, revestidos por pelicula rosa, com a gravacio “PFE” numa das
faces e “ABR 50” na outra.

CIBINQO® 100 mg: comprimidos revestidos redondos, revestidos por pelicula rosa, com a gravacio “PFE”
numa das faces e “ABR 100” na outra.

CIBINQO® 200 mg: comprimidos revestidos ovais, revestidos por pelicula rosa, com a gravagdo “PFE” numa
das faces e “ABR 200” na outra.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A dose inicial recomendada de CIBINQO® é de 100 mg ou 200 mg uma vez ao dia com base nas caracteristicas
individuais do paciente:
e Uma dose inicial de 100 mg uma vez ao dia é recomendada para pacientes com maior risco de
tromboembolismo venoso (TEV), evento cardiovascular adverso maior (MACE) e malignidade
(vide questdo 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?). Se o paciente ndo responder
adequadamente a 100 mg uma vez ao dia, a dose pode ser aumentada para 200 mg uma vez ao dia
(ver abaixo).
e Uma dose de 200 mg uma vez ao dia pode ser apropriada para pacientes que nao apresentam maior
risco de TEV, MACE e malignidade ou para pacientes com resposta inadequada a 100 mg uma vez
ao dia. Apds o controle da doenca, a dose deve ser reduzida para 100 mg uma vez ao dia. Se o
controle da doenca ndo for mantido apés a reducdo da dose, 0 novo tratamento com 200 mg uma
vez ao dia pode ser considerado.
A dose efetiva mais baixa para manutencdo deve ser considerada. A descontinuacdo do tratamento deve ser
considerada em pacientes que ndo apresentam evidéncia de beneficio terapéutico apds 24 semanas.
Siga a prescricdo e recomendacdes do seu médico.
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CIBINQO® pode ser usado com ou sem terapias topicas medicamentosas para tratamento da dermatite atépica.

CIBINQO® deve ser administrado via oral uma vez ao dia, com ou sem alimentos, aproximadamente no mesmo
horario do dia. Para pacientes que sentem nausea durante o tratamento com CIBINQO®, a ingestdo com
alimentos pode melhorar a ndusea.

Engula os comprimidos de CIBINQO® inteiros e intactos com agua. Ndo esmague, corte ou mastigue 0s
comprimidos de CIBINQO®.

O tratamento com CIBINQO® ndo deve ser iniciado em pacientes com contagem de plaquetas, contagem absoluta
de linfécitos, contagem absoluta de neutréfilos ou valor de hemoglobina alterados.

O inicio da resposta ao medicamento pode ser observado a partir do segundo dia apds a primeira dose de 200
mg/dia e a partir do quinto dia ap6s a primeira dose de 100 mg/dia

Interrupcéo da dose

Caso o paciente desenvolva uma infeccdo grave, sepse ou infec¢do oportunista, deve-se considerar a interrupgéo
de CIBINQO® até que a infecgo seja controlada.

A interrupcio da administracdo de CIBINQO® deve ser considerada pelo seu médico para 0 manejo de alteragdes
nos exames laboratoriais.

Doses esquecidas

Se uma dose for esquecida, 0s pacientes devem ser orientados a tomar a dose 0 quanto antes, a ndo ser que seja
menos de 12 horas antes da proxima dose, nesse caso 0 paciente ndo devera tomar a dose esquecida. Depois
disso, deve-se retomar a dosagem no horario regular programado.

Interacfes medicamentosas

Quando a dose recomendada for de 100 mg ou 200 mg de CIBINQO® uma vez ao dia, a dose devera ser reduzida
em 50%, ou seja, 50 mg ou 100 mg uma vez ao dia, respectivamente, em pacientes que estejam tomando fortes
inibidores do citocromo P450 (CYP) 2C19 (ex.: fluvoxamina, fluconazol). O uso de CIBINQO® ndo é
recomendado concomitantemente com indutores moderados ou fortes das enzimas CYP2C19/CYP2C9 (por
exemplo, rifampicina, apalutamida, efavirenz, enzalutamida, fenitoina).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuigdo da fungdo dos rins):

Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve.

Em pacientes com insuficiéncia renal moderada, a dose recomendada de CIBINQO® deve ser reduzida pela
metade para 100 mg ou 50 mg uma vez ao dia.

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, 50 mg uma vez ao dia é a dose inicial recomendada. A dose diéria
méxima é de 100 mg.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (incapacidade do figado de funcionar adequadamente):
Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada. CIBINQO® néo
foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepética grave.

Uso em Idosos: A dose inicial recomendada para doentes com idade > 65 anos é de 100 mg uma vez por dia.

Uso em Criangas: CIBINQO® nio é recomendado para criangas com menos de 12 anos de idade.

A seguranca e a eficacia de CIBINQO® em pacientes pediatricos com menos de 12 anos de idade ndo foram
estabelecidas. N&o ha dados disponiveis.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se uma dose for esquecida, vocé deve ser orientado a tomar a dose o quanto antes, a ndo ser que seja menos de
12 horas antes da préxima dose, caso em que 0 paciente ndo devera tomar a dose esquecida. Depois disso, deve-
se retomar a dosagem no horério regular programado.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacgles adversas encontradas em 1% ou mais dos pacientes que usavam CIBINQO® durante os estudos do
medicamento: nausea, vomito, nasofaringite (resfriado comum), dor de cabeca, herpes simples, herpes zoster,
acne, fadiga (cansaco), tontura, infeccdo do trato urinario, impetigo (infeccdo na pele), dor na garganta,
hipertensdo, gastroenterite, dermatite de contato, influenza (gripe), dor ou desconforto abdominal, aumento de
creatinofosfoquinase (uma enzima presente em musculos e outros locais) e diminuicdo do nimero de plaquetas
no sangue.

Abaixo, listado as rea¢fes adversas por categorias de frequéncia.

Reag¢éo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea (enjoo).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): herpes simples, herpes-
zbster, trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue), cefaleia (dor de cabega), tontura,
vémitos, dor abdominal superior, acne (doenca inflamatéria das glandulas sebaceas conhecidos como cravos e
espinhas), creatinofosfoquinase sérica elevada (enzima do corpo que esta presente em musculos e outros locais)

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pneumonia, linfopenia
(reducdo de um tipo de célula de defesa no sangue: linfocito), neutropenia (diminuicdo de um tipo de células de
defesa no sangue: neutrdfilos), hiperlipidemia (aumento da concentracdo de gorduras no sangue),
tromboembolismo venoso (entende-se por tromboembolismo venoso duas condigBes frequentes, que sdo a
trombose venosa profunda e o tromboembolismo pulmonar).

Atencdo: 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 ou cirurgifo-dentista.

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

CIBINQO® foi administrado em estudos clinicos até uma dose oral tnica de 800 mg. N&o ha experiéncia com
superdose de CIBINQO®. Nio existe um antidoto especifico para a superdose de CIBINQO®. Em caso de
superdose, 0 médico deve recomendar que 0 paciente seja monitorado em relagdo a sinais e sintomas de reagGes
adversas. O tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Dados farmacocinéticos de dose oral Unica de até 800 mg em voluntarios adultos saudaveis indicam que mais de
90% da dose administrada deverd ser eliminada dentro de 48 horas.

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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111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0491

Produzido por:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Freiburg Im Breisgau — Alemanha

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco n° 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP 04717-904 — S&o Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33
VENDA SOB PRESCRICAO
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Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
03/06/2026 MEDICAMENTO NOVO - 03/06/2026 MEDICAMENTO NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? PEAD OPC X 30
dele?Xt‘{de B Textode B‘;';c‘g; /z"zcaga" 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 100 MG COM REV CT FR
publicagdo no Buldrio no Bulario ~
RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS PLAS PEAD OPCX 30
200 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
01/10/2025 1310059250 MEDICAMENTO NOVO — 01/10/2025 1310059250 MEDICAMENTO NOVO — O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP/VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de ESTE MEDICAMENTO? PEAD OPC X 30
de T?xt0~de Bula - Texto de Bula — publicagdo ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 100 MG COM REV CT FR
publicagdo no Bulario no Buldrio RDC 60/12 PLAS PEAD OPC X 30
RDC 60/12
200 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
09/06/2025 0774444258 MEDICAMENTO NOVO — 17/12/2024 1729355243 11107 RDC 73/2016 - 19/05/2025 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Notificagdo de Alteragdo NOVO - Ampliagdo do MEDICAMENTO PEAD OPC X 30
de Texto de Bula— Prazo de Validade do
publicagdo no Bulario Medicamento
RDC 60/12
04/12/2024 1658846249 MEDICAMENTO NOVO — 04/12/2024 1658846249 MEDICAMENTO NOVO - REACOES ADVERSAS VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de PEAD OPC X 30
de Texto de Bula— Texto de Bula — publicagdo 100 MG COM REV CT FR
publicagdo no Bulério no Bulario RDC 60/12 PLAS PEAD OPC X 30
RDC 60/12
200 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
22/08/2024 1152109243 MEDICAMENTO NOVO — 22/08/2024 1152109243 MEDICAMENTO NOVO — O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP/VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS

Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula—
publicagdo no Bulério
RDC 60/12

Notificagdo de Alteracdo de
Texto de Bula — publicagdo
no Buldrio RDC 60/12

ESTE MEDICAMENTO?

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

PEAD OPC X 30

100 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30

200 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPCX 30
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
18/04/2024 0497757249 MEDICAMENTO NOVO — 18/04/2024 0497757249 MEDICAMENTO NOVO — RESULTADOS DE EFICACIA VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de REACOES ADVERSAS PEAD OPC X 30
de Texto de Bula— Texto de Bula — publicagdo 100 MG COM REV CT FR
publicagdo no Bulério no Bulario RDC 60/12 PLAS PEAD OPC X 30
RDC 60/12
200 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
04/07/2023 0684630231 | MEDICAMENTO NOVO — 04/07/2023 0684630231 | MEDICAMENTO NOVO - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS VP/VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Notificagdo de Alteragdo Notificagdo de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PEAD OPC X 30
de Texto de Bula— Texto de Bula — publicagdo 100 MG COM REV CT FR
publicagdo no Bulario no Buldrio RDC 60/12 POSOLOGIA E MODO DE USAR PLAS PEAD OPC X 30
RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
/ ¢ 200 MG COM REV CT FR
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR PLAS PEAD OPC X 30
ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
26/06/2023 0651498236 MEDICAMENTO NOVO — 27/05/2021 2060253217 MEDICAMENTO NOVO — 26/06/2023 VERSAO INICIAL VP/VPS 50 MG COM REV CT FR PLAS
Inclusdo Inicial de Texto Registro de Medicamento PEAD OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 Novo 100 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30
200 MG COM REV CT FR
PLAS PEAD OPC X 30

CDS08_v1






