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Fumarato de dimetila
Accord Farmacéutica Ltda.

Céapsulas duras de liberacao retardada
120 mg e 240 mg
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I IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

fumarato de dimetila

Medicamento Genérico — Lei n°. 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Fumarato de dimetila 120mg: Cada embalagem contém 14, 28, 56 ou 112 capsulas duras de liberacéo retardada.

Fumarato de dimetila 240mg: Cada embalagem contém 14, 28, 56 ou 112 capsulas duras de liberacéo retardada.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 13 ANOS

COMPOSICAO
Cada cépsula de fumarato de dimetila 120mg contém:
fumarato de dimetila ........c.ccoooeeeiiiiiece e 120 mg

EXCIPIENTIES™ ™ ..ottt g.s.p. 1 cépsula

Cada capsula de fumarato de dimetila 240mg contém:
fumarato de dimetila ..o 240 mg

EXCIPIENIES™ ..ot g.s.p. 1 cépsula

Excipientes**: celulose microcristalina silicificada, talco, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio,
copolimero de acido metacrilico e metacrilato de metila, citrato de trietila, gelatina, 4gua purificada, azul brilhante, 6xido
de ferro preto, 6xido de ferro amarelo e didxido de titAnio, goma laca, propilenoglicol, hidréxido de aménio, hidroxido de

potassio.
Il. INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O fumarato de dimetila ¢ indicado no tratamento da esclerose multipla recorrente-remitente.

A esclerose multipla (EM) é uma condicao de longa duracao que afeta o sistema nervoso central (SNC), incluindo o cérebro
e a medula espinhal. A esclerose multipla recorrente-remitente caracteriza-se por ataques repetidos (surtos) de sintomas do

sistema nervoso. Os sintomas variam de paciente para paciente, mas geralmente incluem dificuldades em andar, perdas de
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equilibrio e dificuldades visuais. Estes sintomas podem desaparecer completamente quando o surto acaba, porém, algumas

dificuldades podem permanecer.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fumarato de dimetila parece funcionar impedindo que o sistema de defesa do corpo danifique o cérebro e medula

espinhal. Isto pode ajudar a retardar o agravamento futuro da EM.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome o fumarato de dimetila:
- Se vocé for alérgico a fumarato de dimetila ou a qualquer outro ingrediente presente na composi¢do do medicamento.

- Se vocé suspeita de uma infecclo cerebral rara chamada Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) ou se vocé

tem LMP confirmada.

O fumarato de dimetila é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao fumarato de dimetila ou a

qualquer outro componente da formula.

O fumarato de dimetila é contraindicado para pacientes com suspeita de uma infe¢do cerebral rara chamada

Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) ou para os quais a LMP foi confirmada.

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

O fumarato de dimetila pode afetar a sua contagem de glébulos brancos, seus rins e figado. Antes de iniciar o tratamento
com o fumarato de dimetila, seu médico solicitard exames de sangue para contagem do nimero de glébulos brancos e
verificara se os seus rins e figado estdo funcionando adequadamente. Seu médico solicitard estes exames periodicamente
durante o tratamento. Se o seu numero de glébulos brancos diminuir durante o tratamento, o seu médico podera considerar

medidas analiticas adicionais ou a interrupcdo do tratamento com o fumarato de dimetila.

Converse com seu médico antes de tomar o fumarato de dimetila, se vocé apresentar:
- doenca renal grave
- doenca hepatica grave
- uma doenca do estdbmago ou intestino
- uma infecgéo grave (por exemplo, pneumonia)

- uma hipersensibilidade (alergia) conhecida a ésteres do acido fumarico.
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Infecgdo por herpes zoster (cobreiro) pode ocorrer durante o tratamento com o fumarato de dimetila. Em alguns casos
ocorreram complicagdes sérias. Vocé deve informar o seu médico imediatamente se vocé suspeitar de qualquer sintomas

de cobreiro.

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

grave e até a morte.

Uso por criancas e adolescentes:

As adverténcias e precaucdes listadas acima também se aplicam a criancas. Fumarato de dimetila pode ser utilizado em
criancas e adolescentes com idade de 13 anos ou mais. Nenhum dado esté disponivel para criangas com idade abaixo de 10

anos.

Interagdo com outros medicamentos:

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

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

- Medicamentos que afetam o sistema imunolégico, incluindo outros medicamentos usados para tratamento da
esclerose multipla, tais como fingolimode, natalizumabe, mitoxantrona ou alguns medicamentos comumente utilizados

para tratamento de cancer.

- Medicamentos que afetam os rins, incluindo alguns antibiéticos (utilizados para tratar infecgdes), diuréticos, certos
tipos de analgésico (tais como ibuprofeno, outros anti-inflamatérios e medicamentos isentos de prescricdo médica) e

medicamentos que contenham litio.

- O uso de fumarato de dimetila com certos tipos de vacinas (vacinas de virus vivo atenuado) pode causar uma infeccéo e,
portanto, deve ser evitada. Seu médico ird aconselhar se outros tipos de vacinas (qualquer vacina exceto as de virus vivo

atenuado) devem ser administradas.

- Os corticosteroides sdo conhecidos por sua agdo imunossupressora (reducdo da atividade do sistema imune, de defesa).
Nos estudos clinicos o fumarato de dimetila foi usado simultaneamente (a0 mesmo tempo) que os corticoides por via
intravenosa (na veia) e ndo foram observados problemas de seguranca. O uso simultdneo de corticoides e fumarato de

dimetila s6 deve ser feito sob supervisdo médica.

Interacdo com alimentos e alcool:

O consumo acima de uma pequena quantidade (mais de 50 mL) de bebidas alcéolicas fortes (mais de 30% de alcool por
volume) deve ser evitado dentro de uma hora apds tomar o fumarato de dimetila, pois o alcool pode interagir com este

medicamento. Isto pode causar uma inflamacdo do estdmago (gastrite), principalmente em pessoas propensas a gastrite.
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Gravidez e amamentacéo:

Se vocé estiver gravida, amamentando, possivelmente gravida ou planejando uma gravidez, procure orientacdo de seu

médico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez:

Né&o utilize o fumarato de dimetila se estiver gravida a menos que tenha conversado com seu médico.

Amamentacao:

Desconhece-se se os ingredientes do fumarato de dimetila passam para o leite materno. O fumarato de dimetila ndo deve ser
utilizado durante a amamentacdo. Seu médico ira ajuda-la a decidir se vocé deve interromper a amamentacdo ou
interromper o tratamento com o fumarato de dimetila. Isto envolve a avaliagdo entre o beneficio de amamentar seu filho e 0
beneficio do seu tratamento.

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

Habilidade de dirigir e utilizar méquinas:

O efeito do fumarato de dimetila na habilidade de dirigir e utilizar maquinas nao € conhecido. Seu médico ira informé-lo se

sua doenca lhe permite dirigir veiculos e utilizar maquinas com seguranca.

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 salde.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Né&o utilize fumarato de dimetila ap6s o vencimento do prazo de validade impresso no rétulo e no cartucho. O prazo de

validade corresponde ao Ultimo dia do més impresso na embalagem.

N&o jogue medicamentos na pia, vaso sanitario ou lixo comum (doméstico). Pergunte ao farmacéutico como vocé deve

descartar os medicamentos que ndo utiliza mais. Essas a¢des ajudardo a proteger o meio-ambiente

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.
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Fumarato de dimetila 120 mg é uma capsula de gelatina dura, de cor verde e branca, com a impressdo “HR1”.

Fumarato de dimetila 240 mg é uma capsula de gelatina dura, de cor verde, com a impressdo “HR2”.

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?

Sempre use 0 medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Em caso de dividas, converse com seu médico.

Dose de inicio de terapia:
120 mg, duas vezes ao dia.

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

manutencao de terapia.

Dose de manutencéo de terapia:
240 mg, duas vezes ao dia.

Engula a capsula inteira com um pouco de agua. Ndo divida, esmague, dissolva, chupe ou mastigue a capsula, pois isto

pode causar algumas reagdes adversas.

Tome o fumarato de dimetila com alimentos — pode ajudar a reduzir algumas das reacdes adversas muito comuns

(listados no item 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A reducdo temporaria da dose para 120 mg, duas vezes ao dia, pode reduzir a ocorréncia de rubor (vermelhiddo) e reacGes
adversas gastrointestinais. Dentro de 1 més, ou conforme orientacdo médica, a dose recomendada de 240 mg, duas vezes ao

dia, deve ser retomada.

A descontinuacdo do fumarato de dimetila deve ser considerada para pacientes que nao toleram o retorno a dose de

manutencdo da terapia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Av. Guido Caloi, 1985 - Galpao 01 - Condominio River Side ]d. Sdo Luis CEP 05802-140 Sao Paulo - SP Fone: 55 11 5516-3291



T rd ——

BULA PARA PACIENTE RDC 47/2009 We make it better

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

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

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

préxima dose programada.
Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, o fumarato de dimetila pode causar reacBes adversas, embora estas ndo se manifestem em

todas as pessoas.

Reacdes adversas graves:

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

anteriormente algum medicamento que comprometa a funcionalidade do sistema imune do seu corpo.

Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP):

Os sintomas da LMP podem ser similares aos de um surto de EM. Os sintomas podem incluir aparecimento ou piora do
quadro de fraqueza em um lado do corpo; falta de coordenacdo; alteragdes na visdo, de pensamento ou de memorig;
confuséo ou alteragdes na personalidade, ou dificuldades na fala e comunicacdo que durem por alguns dias. Portanto, se
vocé notar que sua EM est4 piorando ou se vocé observar qualquer sintoma novo enquanto estd em tratamento com O
fumarato de dimetila, é muito importante que vocé fale com seu médico o mais rapidamente possivel. Fale também com seu

parceiro ou cuidadores sobre o seu tratamento, pois 0s sintomas podem ocorrer sem que vocé perceba por si préprio.
— Procure o seu médico imediatamente se vocé sentir alguns destes sintomas.

Reac0es alérgicas graves — estas reacfes sdo incomuns e podem afetar até 1 em 100 pessoas.

A frequéncia das reacOes alérgicas graves ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis (portanto, a mesma é nao

conhecida).
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A vermelhiddo da face ou do corpo (rubor) é uma reacdo adversa muito comum. Entretanto, se vocé apresentar
vermelhiddo, acompanhada de erupgfes cutaneas ou urticarias e apresentar qualquer um desses sintomas, pode ser que vocé
esteja apresentando uma reagao alérgica grave (anafilaxia):

- inchaco da face, labios, boca ou lingua (angioedema)
- chiado, dificuldade na respiracéo ou falta de ar (dispneia, hipdxia)

- tontura ou perda de consciéncia (hipotenséo).
— Interrompa o tratamento com o fumarato de dimetila e procure seu médico imediatamente.

Reacdes adversas muito comuns:

Estas reacOes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:

- vermelhid&o no rosto ou corpo com sensagdo de calor, quente, queimagdo ou coceira (rubor)
- diarreia

- mal-estar (nausea)

- dor ou colica estomacal.
O uso deste medicamento com alimentos pode ajudar a reduzir as rea¢des adversas acima.

Substancias chamadas cetonas, que sdo naturalmente produzidas pelo organismo, aparecem muito comumente no exame de

urina durante o uso do fumarato de dimetila.

Fale com seu médico sobre como tratar estas reagdes adversas. Seu médico pode reduzir sua dose. Nao reduza sua dose a

menos que seu médico o oriente a reduzir.

Reacdes adversas comuns:

Estas reaces podem afetar até 1 em 10 pessoas:

- inflamacéo do revestimento do intestino (gastroenterite)
- mal-estar (vbmitos)

- indigestdo (dispepsia)

- inflamacéo do revestimento do estdmago (gastrite)

- distarbio gastrointestinal

- sensacao de queimacéo

- ondas de calor, sensacao de calor

- coceira na pele (prurido)
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- erupgéo cutanea

- manchas rosadas ou vermelhas na pele (eritema).

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

- niveis baixos de glébulos brancos (linfopenia, leucopenia) no sangue. Uma quantidade reduzida de glébulos brancos pode
significar que seu corpo esta menos habil em combater uma infeccdo. Se vocé tiver uma infeccdo grave (como pneumonia),

converse com seu médico imediatamente.
- proteinas (albumina) na urina

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

Reacdes adversas incomuns

Podem afetar 1 a cada 100 pessoas:

* reagdes alérgicas (hipersensibilidade).

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

- Inflamag&o do figado e aumento nos niveis das enzimas hepaticas (TGP ou TGO em combinacdo com a bilirrubina).

- Infeccdo por herpes zoster (cobreiro) com sintomas como bolhas, queimacédo, coceira ou dor na pele, tipicamente em um
lado da parte superior do corpo ou no rosto, e outros sintomas como febre, fraqueza em estdgios iniciais da infeccéo,

seguidos por dorméncia, coceira ou manchas avermelhadas com dor forte.
- Corrimento nasal (rinorreia).

- Queda de cabelo.

Criancas (idade de 13 anos ou mais) e adolescentes:
Os efeitos adversos listados acima também se aplicam a criangas e adolescentes.

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

periodo menstrual.

— Caso vocé tenha qualquer reacdo adversa, converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui qualquer

possivel reacdo adversa ndo listada nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Contate imediatamente seu médico se vocé tomar muitos comprimidos de fumarato de dimetila. Vocé pode sentir reages

adversas similares aquelas descritas no item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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MS - 1.5537.0088
Farm. Resp.: Dra. Jarsonita Alves Serafim — CRF/SP 51.512

Fabricado por: Intas Pharmaceuticals Ltd.
Plot n° 457, 458 — Matoda 382 210, Dist. Ahmedabad — india

Importado por: Accord Farmacéutica Ltda.
Av. Guido Caloi, 1985 — G.01 — Santo Amaro — Séo Paulo/SP
CNPJ: 64.171.697/0001-46

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 28/03/2023.
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente)

0800 723 9777

www.accordfarma.com.br

&

Av. Guido Caloi, 1985 - Galpao 01 - Condominio River Side ]d. Sdo Luis CEP 05802-140 Sao Paulo - SP Fone: 55 11 5516-3291



BULA PARA PACIENTE

RDC 47/2009

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

o ' —
We make it better

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do expediente | N° expediente Assunto e>l<3p?etdaiedr$te expe’\(;iente Assunto ap?r%t\?a((j;go Itens de bula (\\//;nosg) Apresentacdes relacionadas
12/11/2020 3983398204 10459 - GENERICO 12/11/2020 3983398204 10459 - - Inclusdo Inicial VPIVPS 120 e 240 mg 14, 28, 56 ou 112 céapsulas
- Incluséo Inicial de GENERICO - de Texto de Bula
Texto de Bula — Incluséo Inicial
publicagdo no de Texto de
Bulério RDC 60/12 Bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12
15/02/2021 3983398204 10452 — GENERICO 15/02/2021 3983398204 10452 - *O QUE DEVO | 15/02/2021 3983398204
— Notificagao de GENERICO - SABER ANTES
Alteracéo de Texto Notificacdo de DE USAR ESTE
de Bula— RDC 60/12 Alteracdo de MEDICAMENT
Texto de Bula 0?
— RDC 60/12
13/10/2022 4816249222 10452 — GENERICO 28/09/2022 4754951221 10452 - Alteracéo VPIVPS 120 e 240 mg 14, 28, 56 ou 112 capsulas
— Notificagdo de GENERICO - conforme
Alteracéo de Texto Notificacdo de medicamento
de Bula— RDC 60/12 Alteracdo de referéncia
Texto de Bula
— RDC 60/12
23/06/2023 - 10452 — GENERICO 28/03/2023 0310884233 10452 — Alteracéo VPIVPS 120 e 240 mg 14, 28, 56 ou 112 cépsulas -
— Notificagdo de GENERICO — conforme
Alteracéo de Texto Notificacdo de medicamento
de Bula— RDC 60/12 Alteracdo de referéncia
Texto de Bula
— RDC 60/12
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