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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de fingolimode
"Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

cloridrato de fingolimode 0,5 mg. Embalagens comten, 14, 28, 56, 84, 100* e 200** capsulas duras.
*Embalagem fracionavel.

** Embalagem Hospitalar.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

oo gTo [ir=1 (oo [0 {TaTo fo] 14 To o 1=l SRR 0,56 mg
o] o1 =T a1 (= Saialo R o S SESERRR 1 cap dura
*0,56 mg de cloridrato de fingolimode equivale a®0mng fingolimode.

** manitol, estearato de magnésio e diéxido denitta

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de fingolimode é um medicamento sadspricdo médica tomado por via oral, e é utilizado
em adultos, criancas e adolescentes (acima dedfdmidade) para tratar esclerose multipla remaiten
recorrente.

O cloridrato de fingolimode nado cura a escleros#iphd, mas ajuda a reduzir o nimero de recidivas q
ocorrem e diminuir o acumulo de problemas médiensédd a esclerose multipla (progresséo da doenca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de fingolimode pode alterar a formae qu sistema imune do corpo funciona e ajuda a
combater ataques ao sistema imune, afetando ddaalgilde algumas células brancas sanguineas de se
moverem livremente no sangue e impedindo as céljulascausam inflamagdo de chegarem ao cérebro.
Isto reduz os danos nos nervos causados pela@sleniltipla. O cloridrato de fingolimode também
pode ter um efeito direto e benéfico em certaslagldo cérebro (células neurais) envolvidas na
reparacao ou reducdo dos danos causados pelaesaieidltipla.

Em estudos clinicos, o cloridrato de fingolimodendastrou reduzir o nimero de ataques (por pouco
mais da metade em adultos e por pouco mais quejti@$os em criancas/adolescentes) e como uma
consequéncia, reduziu o niamero de recidivas gravescidivas que devem ser tratadas no hospital,
prolongando o tempo sem recidivas e diminuindo agq@sséo da doenca (por cerca de um terco em
adultos e por cerca de trés quartos em criancdetadmtes).

Se vocé tiver perguntas sobre como o cloridratiindelimode funciona ou porque este medicamento foi
indicado para vocé ou para seu filho, pergunteeaargdico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome cloridrato de fingolimode:

» Se vocé é alérgico (hipersensivel) ao fingolimodea qualquer um dos excipientes de cloridrato de
fingolimode listados na bula (vide “Composicdo”e $océ suspeitar ser alérgico, converse com seu
médico sobre isso.

» Se vocé teve ataque do coracdo, angina instd@eame ou suspeita de derrame, ou alguns tipos de
insuficiéncia cardiaca nos ultimos 6 meses.

» Se vocé teve certos tipos de batimentos irregsilau anormais do coracdo (arritmia), incluindo
pacientes com um problema chamado QT prolongadm vie ECG (eletrocardiograma), pressao
sanguinea ndo controlada ou problemas graves pieag&o durante o sono (apneia do sono grave) antes
de iniciar o tratamento com cloridrato de fingoloheo

* Se vocé estd tomando ou tiver tomado recentemeei@icamentos para batimentos cardiacos
irregulares, tais como quinidina, disopiramida, @iarona ou sotalol (devido a um possivel efeito
adicional sobre batimentos cardiacos irregulares).

* Se vocé tem problemas graves no figado.



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

Siga as orienta¢des do seu médico cuidadosamdatep&dem diferir das informacdes gerais contidas
nesta bula. Se vocé é o pai de uma crianca quesestiv tratada com cloridrato de fingolimode, o
seguinte se aplica ao seu filho.

Adverténcias e precaucdes:

» Sera solicitado que vocé faca um ECG (eletrocardiogma) para verificar a salde do seu
coracgdo antes que vocé inicie o tratamento com cldrato de fingolimode e um segundo ECG
(eletrocardiograma,) ao final do periodo de obsengio de 6 horas apés vocé tomar a primeira dose
de cloridrato de fingolimode. Sua frequéncia cardiea e pressédo arterial também serdo verificadas a
cada hora, por um profissional de salde, durante sas 6 horas do periodo de observagao.

No caso de um ECG (eletrocardiograma) anormal aingdicdo da frequéncia cardiaca no final do
periodo de observacdo de 6 horas, vocé pode servalds por mais tempo e durante a noite, se
necessario, por um profissional de saude. A mesmamendacao pode se aplicar se vocé iniciar o
tratamento novamente ap6s uma pausa da terapi@loddrato de fingolimode, dependendo de quanto
tempo for a pausa do tratamento e em quanto tewdasta reiniciando o tratamento.

Verificar a condicdo de seu coracdo é particulatenémportante se qualquer uma das seguintes
condicBes se aplica a vocé. O seu médico podeideéid utilizar cloridrato de fingolimode. Se o seu
médico considerar que cloridrato de fingolimodeoéntpara vocé, ele (a) pode encaminha-lo primeiro
para um cardiologista (médico especializado em giedo coragéo). Vocé também pode ser monitorado
durante a noite, por um profissional de saude, tgpoar a primeira dose de cloridrato de fingolimode

Informe seu médico antes de tomar cloridrato de figolimode:

» Se vocé tiver pressdo alta ndo controlada, se quandocé dorme é gravemente afetado por
interrupcdes da respiracdo(apneia do sono nao tratada). Seu médico podeideéi utilizar cloridrato
de fingolimode se vocé apresenta ou ja apresemaudessas condicdes.

e Se vocé estiver tomando medicamentos para batimestccardiacos irregulares tais como
quinidina, procainamida, amiodarona ou sotalotig¢viTomando outros medicamentos”).

» Se vocé sofre de frequéncia cardiaca baixa, se nucio do tratamento com cloridrato de
fingolimode vocé estiver tomando medicamentos quandinuem o ritmo cardiaco ou se vocé tiver
historico de perda subita de consciéncia (desmaio§eu médico pode decidir ndo utilizar cloridrato de
fingolimode ou pode encaminha-lo primeiro para wrdmlogista para substituir por medicamentos que
ndo diminuam ritmo cardiaco ou para decidir compévibeve ser observado apds tomar a primeira dose
de cloridrato de fingolimode.

No inicio do tratamento, cloridrato de fingolimogede causar a diminuicdo da frequéncia cardiaca. O
cloridrato de fingolimode também pode causar batto® cardiacos irregulares principalmente apés a

primeira dose. Os batimentos cardiacos irregulgeesimente retornam ao normal em menos de um dia.
A frequéncia cardiaca baixa geralmente retornsoamal dentro de um més.

Se a sua frequéncia cardiaca diminuir apds a panagise, vocé pode sentir tonturas, cansago ou pode
estar consciente do seu batimento cardiaco. Sa &exuéncia cardiaca diminuir muito ou sua pressao

arterial cair, vocé pode necessitar de tratamengmdiato. Neste caso, vocé sera monitorado durante a
noite, por um profissional de satde e o mesmo peucee observacao ocorrido para sua primeira dose d

cloridrato de fingolimode também seréa aplicavebmasegunda dose.

Se alguma das condi¢bes abaixo se aplicar a wtfogéme seu médico antes de tomar cloridrato de
fingolimode:

e Se vocé ndo tem nenhuma histéria de catapora ou ndenha sido vacinado contra o virus
varicela zoster.O seu médico vai testar a condicdo dos seus gntisaontra esse virus e vacinar vocé
se nao tiver anticorpos suficientes para este .vikgste caso, vocé vai comecar 0 tratamento com
cloridrato de fingolimode um més apés que o cussopieto da vacinagéo for concluido.

* Criancas ou adolescentes (acima de 10 anoSkgu filho precisa ter completado seu calendéario de
vacinacédo antes de iniciar o tratamento com claridde fingolimode.

» O seu médico ir4 avaliar se vocé precisara se aacontra o papiloma virus humano (HPV) antes de
iniciar o tratamento. Se vocé for mulher, seu neddanbém recomendara triagem do HPV. A infeccao
pelo HPV, incluindo papiloma, displasia, verrugascéncer relacionado ao HPV, foi relatada em
pacientes tratados com cloridrato de fingolimode.

» Se vocé tem uma resposta imune reduzidg@evido as doencas ou medicamentos que suprimem o
sistema imune veja “Tomando outros medicamentd&3Lé pode contrair infecgcBes mais facilmente ou
uma infecgcdo que vocé ja tem pode piorar. O claridde fingolimode diminui a contagem de células
brancas sanguineas (particularmente a contagemfdeitbs). As células brancas sanguineas combatem



infeccdes. Enquanto vocé estiver tomando clorid@déo fingolimode (e por até 2 meses apdés a
descontinuacéo), vocé pode contrair infeccfes faailnente.

» Se vocé apresentar alguma infeccdo, fale com seu did antes de tomar cloridrato de
fingolimode. Qualquer infeccdo que vocé ja tenha pode pidminfeccdes podem ser sérias e as vezes
com riscos de vida. Antes de comecar a tomar chitndde fingolimode, seu médico ira confirmar se
vocé tem uma quantidade suficiente de células bhsang seu sangue.

* Se vocé planeja tomar uma vacinaVocé néo deve tomar alguns tipos de vacina (cHamé&acinas
com virus vivos atenuados”) durante e até 2 megés a tratamento com cloridrato de fingolimode.
(Vide “Tomando outros medicamentos”).

» Se vocé tem ou teve distdrbios visuais ou outrosnais de inchago na &area da viséo central
posterior do olho (uma condi¢éo conhecida como edammacular), inflamacéo ou infecgdo do olho
(uveite) ou se vocé tem diabeteSeu médico pode querer que vocé se submeta a uneaxa@s olhos
antes de iniciar cloridrato de fingolimode e eneimalos regulares apds o inicio do tratamento com
cloridrato de fingolimode. A macula é uma pequenea @a retina posterior do olho que permite qué voc
veja formatos, cores e detalhes clara e nitidaménséo central). O cloridrato de fingolimode pode
causar o inchaco da macula, uma condicdo conhetide edema macular. O inchaco geralmente
acontece durante os primeiros 4 meses de trataroemaloridrato de fingolimode. Sua probabilidage d
desenvolver edema macular € maior se vocé tivdretha ou se vocé teve uma inflamagdo no olho
chamada uveite. O edema macular pode causar agsnsiesmos sintomas visuais que um ataque de
esclerose multipla (neurite 6tica). Logo no inigg@de ndo haver quaisquer sintomas. Certifiqueese d
informar seu médico sobre quaisquer altera¢gdesunavisdo. Seu médico pode querer que vocé se
submeta a exames nos olhos, particularmente setm @ sua viséo ficar embagado ou tiver somises,
vocé desenvolver um ponto cego no centro da sé@a vig se vocé tiver problemas para enxergar cores
ou detalhes.

 Se vocé tem problemas no figad®océ precisara de um exame de sangue para veuwfisaa funcao
do figado antes de comecar a tomar cloridrato migofimode. O cloridrato de fingolimode pode afetar
sua funcdo hepatica. Vocé provavelmente ndo ir@arnquaisquer sintomas, mas se vocé notar
amarelamento da pele ou do branco dos olhos, egoara ou nausea e vomito inexplicados durante o
tratamento, avise seu médico imediatamente. Seicanpdde solicitar exames de sangue para verificar
sua fungdo hepatica e pode considerar a descogdiowdo tratamento se o problema no seu figado for
sério.

Informe seu médico imediatamentese vocé tiver algum dos seguintes sintomas ou dgetigrante seu
tratamento com cloridrato de fingolimode porqueesdr grave:

e Se vocé acredita que sua esclerose mdltipla metando (por exemplo, fraqueza ou alteracbes
visuais) ou se vocé notar quaisquer sintomas nougsouco habituais, estes podem ser os sintomas de
uma doenca cerebral rara causada por uma infecgli@aneada leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LMP). Seu médico ira considerar a solicitacao & uessonancia magnética para avaliar esta condicdo
e decidird se vocé precisa parar de tomar cloddtatfingolimode.

» Se vocé acha que estd com alguma infeccao, tene, feente-se gripado, ou tem alguma dor de cabeca
acompanhada de pescoco duro, sensibilidade adusen e/ou confusdo (podem ser sintomas causados
por uma infecgdo fungica ou viral (herpes ou vdaiceoster) e podem ser sintomas de meningite
criptococica, meningite e/ou encefalite).

* Uma condicao denominaddndrome de encefalopatia posterior reversivebi raramente relatada
em pacientes com esclerose multipla tratados condchto de fingolimode. Os sintomas podem incluir
inicio repentino de dor de cabeca grave, confus@imyulsdes e alteracdes visuais.

» Uma condi¢do incomum, com lesBes cerebrais gegrafsociada a piora da esclerose mdltipla foi
raramente relatada em pacientes tratados com mtwidle fingolimodguma condicdo denominada
lesBes tumefativas). Em caso de recaida gravepangelico ira considerar realizar uma ressonancia
magnética para avaliar esta condicdo e irda deadirvocé precisa parar de tomar cloridrato de
fingolimode.

« Um tipo de cancer denominado darcinoma basocelular(CBC) eoutros neoplasmas cuténeos
como melanoma maligno, carcinoma de células es@sngarcoma de Kaposi e carcinoma de células
Merkel foram reportados em pacientes com esclaraggpla tratados com cloridrato de fingolimode. O
seu médico realizard exames regulares da peletdwaeu tratamento com cloridrato de fingolimode.

« Sintomas de CBC podem incluir nédulo na pel&. (rodulos perolados brilhantes), manchas ou
feridas abertas que néo cicatrizam dentro de sesnana

* Sintomas de outras neoplasias cutaneas podeairiagscimento anormal ou alteracdes do tecido da
pele (e.x. nevo melandcito (pequenas manchas nsamegulares na pele, salientes ou ndo, séo



popularmente conhecidos por pintas e sinais)) quiem apresentar como uma alteracédo na cor, forma
ou tamanho ao longo do tempo.

* A exposigdo prolongada ao sol e um sistema imunmdigaco podem afetar o risco de desenvolver
carcinoma de células de Merkel. Vocé deve limiter exposicdo ao sol e aos raios UV usando roupas de
protecéo apropriadas e aplicando regularmentetpratelar com alto grau de protecédo UV.

* Foi notificado um tipo de cancer do sistema linft{linfoma) em doentes com MS tratados com
cloridrato de fingolimode.

Informe o seu médico imediatamentese tiver algum dos seguintes sintomas ou doeapas ter
interrompido o seu tratamentocom cloridrato de fingolimode, porque pode ser grav

* Se perceber que a esclerose miltipla esta piorguide item “Como devo usar este medicamento — Se
vocé parar de tomar cloridrato de fingolimode™).

Tomando outros medicamentos
Avise seu médico se vocé toma ou tomou recenteradguen dos medicamentos abaixo:

» Medicamentos para batimentos cardiacos irregsjléaes como: quinidina, procainamida, amiodarona
ou sotalol.

 Medicamentos que diminuem os batimentos cardiatmis como, atenolol (chamados
betabloqueadores), como verapamil ou diltiazem nieltos bloqueadores do canal de calcio) ou
ivabradina ou outros como digoxina. Seu médico mbetedir ndo utilizar cloridrato de fingolimode ou
pode encaminha-lo primeiro a um cardiologista @dterar os seus medicamentos devido a um possivel
efeito aditivo na diminuicdo dos batimentos card$acos primeiros dias que vocé comegar cloridrato d
fingolimode.

» Medicamentos que suprimem ou modulam o sistemameémincluindo outros medicamentos usados
para tratar esclerose mudltipla, tais como betdemena, acetato de glatirAmer, natalizumabe,
mitoxantrona, fumarato de dimetila, teriflunomiddemtuzumabe ou corticosteroides, devido a um
possivel efeito aditivo no sistema imune.

 Vacinas. Se vocé precisar tomar uma vacina, ¢fensiseu médico antes. Durante um periodo de até
2 meses apos o tratamento com cloridrato de fimgwle, a administracdo de algumas vacinas contendo
virus vivos (vacinas de virus vivos atenuados) padeltar na infeccdo na qual a vacinacdo deveria
prevenir, enquanto outras podem nédo funcionar bem.

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé esta tdmayu tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo os medicamentos isentogelcpcdo médica.

Tomando cloridrato de fingolimode com alimentos olbebidas
Vocé pode tomar cloridrato de fingolimode com onn sdimentos.

Idosos (acima de 65 anos de idade)
Experiéncias com cloridrato de fingolimode em idoséo limitadas. Converse com seu médico se vocé
tiver quaisquer preocupacoes.

Criancas e adolescentes (acima de 10 anos de idademais)

O cloridrato de fingolimodé usado em criancas e adolescentes (acima de $Qdaridade) para tratar
esclerose multipla remitente recorrente.

O cloridrato de fingolimode&o foi estudado em crian¢as abaixo de 10 anatade.i

Gravidez e lactacdo

Vocé deve evitar engravidar enquanto estiver tomaralcloridrato de fingolimode ou dentro de dois
meses apos a descontinuacdoor causa do risco de prejudicar o feto.

Portanto, se vocé for mulher e pode engravidaresawmte iniciar o tratamento com cloridrato de
fingolimode, seu médico:

« ird informa-la sobre o risco para o feto,

« ir4 pedir para fazer um teste de gravidez paranga que nao esta gravida, e

«deve utilizar um método contraceptivo eficaz emyoizestiver tomando cloridrato de fingolimode
durante dois meses apés parar de toma-lo.

Fale com seu médico sobre os riscos associadofre métodos confiaveis para o controle da gravidez
gue vocé devera utilizar durante o tratamento €pueses apos a descontinuacdo do tratamento.

Avise seu médico se vocé esta gravida, acha qéegestida ou se esta tentando engravidar (vide item
“Como devo usar este medicamento - Se vocé paranu cloridrato de fingolimode”).



Se vocé engravidar enquanto estiver tomando cloridto de fingolimode avise seu médico
imediatamente.Vocé e seu médico irdo decidir o que for melhoaparcé e para o bebé.

Vocé ndo devera amamentar enquanto estiver tomandadoridrato de fingolimode.

O cloridrato de fingolimode pode passar para @ lgititerno e existe um risco de efeitos adversosssér
para o lactente. Fale com seu médico antes de amemenquanto estiver tomando cloridrato de
fingolimode.

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tgoelguer medicamento, se vocé estiver gravida ou
amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico dira se sua doenca permite que vogé diiculos ou opere maquinas com seguranca. Nao
se espera que cloridrato de fingolimode afete ashabilidade de dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€wico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (temperature £hte 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Cépsula de gelatina dura na cor branca no corpane#® na tampa, contendo granulado na cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga as instrucdes do seu médico cuidadosamenteeXt@da a dose recomendada.

Quanto tomar de cloridrato de fingolimode
Adultos
A dose é de uma capsula ao dia (0,5 mg de fingdiéno

Criancas e adolescentes (acima de 10 anos de idade)
A dose depende do peso corporal:
« Criancgas e adolescentes com peso corporal a@ma #g: uma capsula de 0,5 mg ao dia.

Como e quando tomar cloridrato de fingolimode

Tome cloridrato de fingolimode uma vez ao dia coeiarcopo de agua. O cloridrato de fingolimode
pode ser tomado com ou sem alimentos.

Tomar cloridrato de fingolimode no mesmo horarida® os dias podera ajudar vocé a se lembrar de
quando tomar seu medicamento.

Por quanto tempo tomar cloridrato de fingolimode

N&o pare de tomar cloridrato de fingolimode ou msuke dose sem falar com seu médico.

Se vocé tiver duvidas sobre por quanto tempo taieaidrato de fingolimode, fale com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de fingolimode

N&o pare de tomar cloridrato de fingolimode ou msuke dose sem falar com seu médico.

Ap6és parar o tratamento com cloridrato de fingolilmoos sintomas da esclerose multipla podem ratorna
e podem piorar em comparacao com antes ou duraimtgamento. Informe o seu médico se tiver um
agravamento dos sintomas da esclerose multiplagarés de tomar cloridrato de fingolimode.



O cloridrato de fingolimode ficard no seu corpo pt& 2 meses apds a interrupcdo. Sua contagem de
células brancas sanguineas (contagem linfocitamapém podera ficar baixa durante este periodo de
tempo e os efeitos descritos nesta bula ainda podemer.

Se vocé for mulher, vide item “O que devo sabeesde usar este medicamento? - Gravidez e lactacdo”

Se vocé parar de tomar cloridrato de fingolimode:

* por 1 dia ou mais durante as primeiras duas sasrda tratamento, ou

* por mais de 7 dias durante as semanas 3 e 4tdon&nto, ou

* por mais de duas semanas apds o primeiro mé&atdenento com cloridrato de fingolimode, os efeitos
iniciais na sua frequéncia cardiaca podem ocomweamente. Quando vocé reiniciar o tratamento com
cloridrato de fingolimode, seu médico pode deaidimitorar sua frequéncia cardiaca, pressédo sarguine
a cada hora, realizar ECGs (eletrocardiogramasyanter vocé sob monitoramento durante a noite.

A dose maxima recomendada de cloridrato de fingmdiené de uma cépsula de 0,5 mg ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome a préxima dosercenplanejado. Nao tome uma dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

Se vocé esquecer a dose por 1 dia durante as dossras semanas, entre em contato com seu médico
imediatamente.

Seu médico pode decidir coloca-lo em observaciueniodo até a proxima dose (vide “Se vocé parar de
tomar cloridrato de fingolimode”).

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Assim como todos os medicamentos, pacientes emurtesito com cloridrato de fingolimode podem
apresentar eventos adversos, embora nem todoseseafem.

Alguns efeitos adversos podem ser sérios ou se taram sérios
Comum: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

* Bronquite com sintomas como tosse com catarnondeito e febre.

* Gastroenterite com sintomas como vomitos, nauséaseia e febre.

* InfeccBes por herpes zoster podem se apresemtasintomas como bolhas, ardor, coceira ou dor na
pele, tipicamente na parte superior do corpo orostw. Outros sintomas podem ser febre e fraqueza,
estagios iniciais da infeccao, seguidas de entoraeto coceira ou manchas vermelhas com dor intensa

 Frequéncia cardiaca baixa (bradicardia).

* Um tipo de céncer de pele denominado carcinomsodadular (CBC), que frequentemente se
apresenta como nédulos perolados, embora tambéa pesumir outras formas.

Incomum: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas

* Pneumonia com sintomas como febre, tosse, dificld de respirar.

» Edema macular (inchago na area de visdo cerdrakiiha posterior do olho) com sintomas como
sombras e pontos cegos no centro da visao, vis@adag dificuldade em ver cores e detalhes.

» Reducéo de plaguetas no sangue.

* Melanoma, um tipo de cancer de pele usualmergermyelvido a partir de um nevo melandcito. Os
possiveis sinais e sintomas incluem nevos melagite podem mudar de tamanho, forma, elevacao ou
cor ao longo do tempo, ou novos nevos. Os nevosmabcar, sangrar ou ulcerar.

» Crises convulsivas (mais frequente em criangadodescentes que em adultos).

Raras: pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
* Uma condicdo denominada Sindrome de Encefalofaigterior Reversivel. Os sintomas podem
incluir inicio repentino de dor de cabega gravefesao, convulsdes e alterages na visdo.

Muito raro: pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas
« Tumor relacionado com a infeccao pelo virus dpé&humano 8 (sarcoma de Kaposi).



Casos isolados:
* Irregularidade grave no batimento cardiaco, qten#oraria e volta ao normal durante o periodo de
observacéo de 6 horas.

Frequéncia desconhecidafrequéncia ndo pode ser estimada a partir dos diisppsniveis

» Reacgdes alérgicas, incluindo sintomas de erupgémea ou coceira (urticaria), inchaco dos labios,
lingua ou face, que sdo mais provaveis de ocowedia do inicio do tratamento com cloridrato de
fingolimode.

» Doenca hepatica com sinais como amarelamenteldaop do branco dos olhos (ictericia), nauseas ou
vomitos, dor no lado direito da area do estdmagddmen), urina escura, sensagdo de menos fome do
que o normal, cansaco e testes de funcéo hepaticenais.

» Doenca cerebral rara causada por uma infeccéamara leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LMP). Os sintomas de LMP podem ser semelhantesl@aesclerose multipla (por exemplo, fraqueza ou
alteracdes visuais).

« InfecgBes criptocécicas (um tipo de infeccdo féap incluindo meningite criptoc6cica ou
meningite/encefalite (causada pelo virus da hegpesaricela zdster) com sintomas de dor de cabeca
acompanhados por rigidez da nuca, sensibilidade,anfhusea e/ou confusdo ou convuladedeccdo
pelo papiloma virus humano (HPV), incluindo papiégndisplasia, verrugas e cancer relacionado ao
HPV.

« Apés parar o tratamento com cloridrato de fingoliimoos sintomas da esclerose mdltipla podem
retornar e podem piorar em comparagcdo com antdsiramte o tratamento.

« Forma autoimune de anemia (quantidade reduzid&ldéas vermelhas no sangue), na qual as células
vermelhas dosangue séo destruidas (anemia hema@alitioimune).
Se vocé apresentar quaisquer destes sint@wisg, seu médico imediatamente.

Outros efeitos adversos possiveis
Muito comum: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

* Infeccdo pelo virus da gripe com sintomas comosaego, calafrios, dor de garganta, dor nas
articulacdes ou musculos, febre;

» Sensacao de pressao ou dor nas bochechas ¢an@itagsite);

* Dor de cabeca,;

* Diarreia;

* Dor nas costas;

» Exames de sangue mostrando niveis mais altoszilmas do figado;

* Tosse.

Comum: pode afetar até 1 em cada 10 pessoas

* Infec¢éo fungica da pelériea versicolor);

» Tontura;

» Formigamento ou dorméncia

* Dor de cabeca severa sempre acompanhada de néusétas e sensibilidade a luz (enxaqueca);

* Fraqueza,

* Coceira, vermelhiddo, queimadura cuténea (eczema)

* Perda de cabelo;

« Coceira na pele;

* Perda de peso;

* Niveis aumentados de gordura (triglicérides) amgsie;

* Falta de ar;

* Resultados anormais no teste de funcdo pulmae@s am més de tratamento, mantendo-se estavel
depois disso e reversivel apds a descontinuacé&@atdmento;

* Depresséo;

* Dor no olho;

* Visdo borrada (veja também a informacdo sobrenadde macula acima e em “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?”);

* Hipertensao. O cloridrato de fingolimode podeszawm leve aumento da pressao sanguinea;

* Nivel baixo de células sanguineas brancas (letf@pe leucopenia).

Frequéncia desconhecidafrequéncia ndo pode ser estimada a partir dos disjpsniveis
* Nausea;
» Dor muscular;



« Dor nas articulag@es.
* Perda de peso

Se qualquer um destes sintomas afetar vocé graveraeise seu médico.
Se vocé notar qualquer outro efeito adverso ndcimeado nesta bula, por favor, informe seu médico o
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tiver tomado muitas cipsulas de cloridtatingolimode de uma s6 vez ou se vocé tiver tamad
a primeira dose de cloridrato de fingolimode pomao, entre em contato com seu médico
imediatamente.

O seu médico pode decidir observa-lo, medindo aspie arterial e frequéncia cardiaca a cada hora,
realizar ECGs (eletrocardiogramas) e ele pode @tenmhitora-lo durante a noite.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1172

Farm. Resp. Dra. Telma Elaine Spina
CRF - SP 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP/ CEP 13186-901
57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-0191914

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme bula padréo sgtapela ANVISA en®5/01/2021.
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Histérico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do ASSUNto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 Submisséo eletrbnica apenas Embalagem contendo 7
- GENERICO - ara disponibilizacio F(;o 14, 28, 56, 84, 100* e
20/09/2016 | 2302434/16-8 |cluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A p p ao ¢ VP/VPS 200* capsulas duras.
texto de bula no Bulario C
Texto de Bula — Eletronico da ANVISA *Embalagem fracionavel
RDC 60/12 ' *Embalagem Hospitalar
4. O que devo saber antes gde
10452 usar este medicamento? Embalagem contendo 7
- GENERICO - 8. Quais os males que este 14, 28, 56, 84, 100* e
20/03/2018 |  0215968/18-6 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me VPIVPS 200** cdpsulas duras.
alteracao de texto de causar? *Embalagem fracionavel
bula — RDC 60/12 5. Adverténcias e Precaugoges **Embalagem Hospitalar,
9. Reacdes Adversas
Quando Nao Devo Usar Este
Medicamento?
10452 -O Que Devo Saber Antes de Embalagens contendo 7
- GENERICO - Usar Este Medicamento? 9
. . VP 14, 28, 56, 84, 100*,
15/10/2018 | 0994731/18-1  Notificacdo de N/A N/A N/A -Quais Os Males Que este o oA
N N/A . 200** capsulas.
alteracéo de texto de Medicamento Pode Me *Embal fracionavel
bula - RDC 60/12 Causar? Embalagem fracionave
*Embalagem hospitalar
- Contraindicacfes
P ~ VPS
- Adverténcias e precaucdes
-Reac¢bes Adversas
10452 - O que devo saber antes?de Embalagens contendo 7
- GENERICO — usar este medicamento? 14. 28 56 84 100* e
25/02/2019 | 0173873/19-9  Notificacdo de N/A N/A N/A - Como devo usar este 200* capsulas duras.
~ N/A medicamento o
alteracéo de texto de VP *Embalagem fracionavel
bula - RDC 60/12 - O que devo fazer quando eu + Embalagem
ula — me esquecer de usar este alag
; Hospitalar.
medicamento?




- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

-Adverténcias e Precaucdes VPS
- ReacgBes Adversas

- O Que Devo Saber Anteg
10452 de Usar Este Medicamentof? Embalagens contendo 7,
- GENERICO - - Ouai VP *
=! Quais os males que este 14, 28, 56, 84, 100* e
01/10/2019 | 2303929/19-9 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me 200** capsulas duras.
alteracéo de texto de causar? *Embalagem fracionavel

*%
bula — RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucdes VPS |_I|Embglagem
ospitalar.

- Reagbes Adversas

- Para que este medicamento
¢é indicado?
- Como este medicamento
funciona?
- O que saber antes de usar
este medicamento?
10452 - Como Qevo usa’rD este VP
- GENERICO - - Qu;?seglsczwmafergo ue estd 14, 28, 56, 84, 100* e

16/04/2020 | 1163273/20-9  Notificacéo de N/A N/A N/A a

. 200** capsulas duras.
?
alteragédo de texto de N/A medicamento podem causa *Embalagem fracionavel

Indicacbes
bula — RDC 60/12 o ** Embalagem
- Resultados de Eficacia Hospitalar.

- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Adverténcias e Precaucdes
- Interacdes Medicamentosas
- Posologia e modo de usar
- Reagbes Adversas
- Superdose

Embalagens contendo 7,

D

VPS




Para que este medicamento é
indicado?
10452 O que devo saber antes d¢ VP Embalagens contendo 7
- GENERICO — usar este medicamento? 14, 28, 56, 84, 100" e
05/10/2020 | 3414265/20-7  Notificacdo de N/A N/A N/A N/A _Quais os males que este 200** capsulas duras.
alteracéo de texto de medicamento pode me *Embalagem fracionavel
bula — RDC 60/12 causar’>p VPS ** Embalagem
’ Hospitalar.
-Adverténcias e Precaucdes P
-Reacbes Adversas
- O que devo saber antes de
10452 - VP Embalagens contendo 7
- usar este medicamento?
. GE[\IERICO - - Quais 0s males que este 14, 28, 56, 84, 100% e
19/03/2021 - Notificacéo de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me 200** capsulas duras.
alteragédo de texto de ’)p *Embalagem fracionavel
bula — RDC 60/12 causar: VPS * Embalagem

- Adverténcias e Precaucde
- Reagbes Adversas

'

Hospitalar.




