Folheto informativo: Informacao para o utilizador

MAVENCLAD 10 mg comprimidos
cladribina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é MAVENCLAD e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar MAVENCLAD
Como tomar MAVENCLAD

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar MAVENCLAD

Contetdo da embalagem e outras informacGes

ISR

1. O que € MAVENCLAD e para que é utilizado

MAVENCLAD contém a substancia ativa cladribina, uma substancia citotdxica (que mata as células)
que atua principalmente nos linfécitos, as células do sistema imunitario que estdo envolvidas na
inflamacao.

MAVENCLAD é um medicamento utilizado para tratar a esclerose multipla (EM) em adultos. A
EM ¢é uma doenca na qual a inflamacao destrdi a bainha protetora que envolve 0s nervos.

O tratamento com MAVENCLAD demonstrou diminuir os surtos de sintomas e tornar mais lenta a
progressao da incapacidade.

2. O que precisa de saber antes de tomar MAVENCLAD
N&o tome MAVENCLAD

- se tem alergia a cladribina ou a qualquer outro componente de MAVENCLAD (indicados na
seccao 6).

- se € VIH positivo, o que significa que tem a infegdo pelo virus da imunodeficiéncia humana
(VIH).

- se tem tuberculose ativa ou uma inflamacé&o do figado (hepatite).

- se tem um sistema imunitario enfraquecido devido a doencas ou por estar a tomar outros
medicamentos que enfraquecem o sistema imunitario ou diminuem a producgéo de células do
sangue na medula éssea. Estes incluem:

- ciclosporina, ciclofosfamida e azatioprina (utilizadas para suprimir o sistema imunitario,
por exemplo, apds um transplante de um 6rgéo);
- metotrexato (utilizado para tratar doencas tais como psoriase ou artrite reumatoide);
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- corticosteroides a longo prazo (utilizados para reduzir a inflamacéo, por exemplo, na
asma).
Ver também “Outros medicamentos e MAVENCLAD”.
- se tem um cancro ativo.
- se tem problemas moderados ou graves nos rins.

- se estd gravida ou a amamentar (ver também “Gravidez e amamentagédo”).

Nao tome MAVENCLAD e fale com o seu médico ou farmacéutico se néo tiver a certeza se qualquer
uma das situac@es acima se aplica a si.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar MAVENCLAD.

Analises ao sangue

Tera de fazer analises ao sangue antes de iniciar o tratamento para verificar que pode tomar
MAVENCLAD. O médico também faré anélises ao sangue durante e apds o tratamento para verificar
gue pode continuar a tomar MAVENCLAD e que ndo esta a desenvolver complicacdes resultantes do
tratamento.

Infecbes

Sera submetido a testes para ver se tem quaisquer infecGes antes de iniciar o tratamento com
MAVENCLAD. E importante que fale com o seu médico se pensa que tem uma infe¢o. Sintomas de
infecOes podem incluir: febre, sensacdo de dor, dores nos musculos, dores de cabeca, sensacdo geral
de mal-estar ou perda de apetite. O seu médico pode adiar o tratamento ou interrompé-lo até a infecdo
desaparecer.

Zona

Se necessario, serd vacinado contra a zona antes de iniciar o tratamento. Tera de esperar entre 4 a

6 semanas para a vacina ter efeito. Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de zona,
uma complicacdo frequente de MAVENCLAD (ver seccédo 4), que pode necessitar de um tratamento
especifico.

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

Se pensa que a sua EM estd a ficar pior ou se detetar quaisquer sintomas novos, por exemplo
alteracdes no humor ou comportamento, lapsos de memodria, dificuldades na fala e comunicacéo, fale
com o seu médico assim que possivel. Estes podem ser sintomas de uma doenca rara do cérebro que
é causada por uma infecdo e é chamada leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP). A LMP é
uma afecdo grave que pode causar incapacidade grave ou morte.

Embora a LMP ndo tenha sido observada com MAVENCLAD, podera ter de fazer um exame por
RMN (ressonancia magnética nuclear) a cabeca, como precaucao, antes de iniciar o tratamento.

Cancro

Observaram-se acontecimentos isolados de cancro em doentes que foram tratados com cladribina em
estudos clinicos. Fale com o seu médico se ja teve um cancro. O seu médico decidira quais as
melhores opcdes de tratamento para si. Como medida de precaucdo, deve seguir as recomendacdes
padrdo para rastreio do cancro, como aconselhado pelo seu médico.
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Contracecdo

Os homens e as mulheres tém de utilizar métodos contracetivos eficazes durante o tratamento com
MAVENCLAD e, pelo menos, durante seis meses apos a Ultima dose. Isto é importante porque
MAVENCLAD pode causar lesGes graves no seu bebé.

Ver também “Gravidez e amamentacao”.

Transfusdes de sangue

Se necessitar de transfusdes de sangue, informe o seu médico de que esta a tomar MAVENCLAD. O
sangue pode ter de ser irradiado para evitar complicacGes.

Mudanca de tratamentos

Se mudar de outros tratamentos para a EM para MAVENCLAD, o seu médico verificara que as
contagens de células do seu sangue (linfocitos) sdo normais antes de iniciar o tratamento.

Se mudar de MAVENCLAD para outros tratamentos para a EM, fale com o seu médico. Podera haver
uma sobreposicdo do efeito no seu sistema imunitario.

Problemas de figado

Fale com o seu médico antes de tomar MAVENCLAD se tem problemas de figado.
Criancas e adolescentes

A utilizacdo de MAVENCLAD néo é recomendada em doentes com menos de 18 anos de idade,
porgue ndo foi investigado neste grupo etéario.

Outros medicamentos e MAVENCLAD

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

N&o comece a tomar MAVENCLAD com outros medicamentos que enfraguecem o sistema
imunitario ou diminuem a producéo de células do sangue pela medula 6ssea. Estes incluem:

- ciclosporina, ciclofosfamida e azatioprina (utilizadas para suprimir o sistema imunitario, por
exemplo, ap6s um transplante de um 6rgao);

- metotrexato (utilizado para tratar doencas tais como psoriase ou artrite reumatoide);

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

Nao utilize MAVENCLAD juntamente com outros medicamentos para a EM, a menos que
especificamente aconselhado pelo seu médico. Estes medicamentos incluem alemtuzumab,
daclizumab, dimetil fumarato, fingolimod, acetato de glatirAmero, interferdo-beta, natalizumab ou
teriflunomida.

Nao tome MAVENCLAD simultaneamente com qualquer outro medicamento. Deixe um
intervalo de pelo menos 3 horas entre a toma de MAVENCLAD e outros medicamentos tomados
pela boca. MAVENCLAD contém hidroxipropilobetadex que pode interagir com outros
medicamentos no seu estdmago.



Fale com o seu médico se esta a ser tratado ou foi tratado com:

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

- certos tipos de vacinas (vacinas vivas e vivas atenuadas). Se foi vacinado nas Gltimas 4 a
6 semanas, o tratamento com MAVENCLAD tem de ser adiado. N&o pode ser vacinado com
este tipo de vacinas durante o tratamento com MAVENCLAD. O seu sistema imunitario tem de
ter recuperado antes de poder ser vacinado, o que serd verificado pelas analises ao sangue.

- dilazep, nifedipina, nimodipina, reserpina, cilostazol ou sulindac (utilizados para tratar o
coracao, a pressdo arterial alta, doencas vasculares ou a inflamacao) ou eltrombopag (utilizado
para tratar afecdes associadas a hemorragias). O seu médico dir-lhe-4 o que deve fazer se tiver
de tomar estes medicamentos.

- rifampicina (utilizada para tratar certos tipos de infecdo), hipericdo (utilizado para tratar a
depressao) ou corticosteroides (utilizados para suprimir a inflamacdo). O seu médico dir-lhe-4 o
que fazer se tiver de tomar estes medicamentos.

Fale com o seu médico se estiver a tomar contracetivos hormonais (por exemplo, “a pilula”). Tem de
utilizar um segundo método de contrace¢do durante o tratamento com MAVENCLAD e, pelo menos,
durante 4 semanas ap06s a Ultima dose.

Gravidez e amamentacao

Nao tome MAVENCLAD se estiver gravida ou a tentar engravidar. Isto é importante porque
MAVENCLAD pode causar lesGes graves no seu bebé.

Tem de utilizar métodos contracetivos eficazes para evitar engravidar durante o tratamento com
MAVENCLAD e durante 6 meses apds ter tomado a Ultima dose. Fale com o seu médico se estiver a
tomar contracetivos hormonais (por exemplo, “a pilula™). Tem de utilizar um segundo método de
contracecdo durante o tratamento com MAVENCLAD e, pelo menos, durante 4 semanas apos a
Gltima dose. Se engravidar decorridos mais de 6 meses ap6s a Ultima dose no ano 1, ndo se prevé
qualquer risco de seguranca, mas isto significa que ndo pode receber o tratamento com
MAVENCLAD enguanto estiver gravida.

Se é um homem, tem de utilizar métodos contracetivos eficazes para evitar que a sua parceira
engravide enquanto esta a ser tratado com MAVENCLAD e durante 6 meses ap6s a Gltima dose.

O seu médico aconselha-lo-4 sobre os métodos contracetivos apropriados.

Nao tome MAVENCLAD se estiver a amamentar. Se o seu médico acredita que MAVENCLAD é
imprescindivel para si, 0 seu médico aconselha-la-a a parar a amamentacao.

Condugéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de MAVENCLAD sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos.
MAVENCLAD contém sorbitol

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agUcares, contacte 0 seu médico antes de
tomar este medicamento.



3. Como tomar MAVENCLAD

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Ciclos de tratamento

MAVENCLAD ser-lhe-4 administrado em dois ciclos de tratamento no periodo de 2 anos.

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

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

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

Tabela 1
Ano 1 Ano 2
1.2semana de 1 ou 2 comprimidos por 1.2semana de 1 ou 2 comprimidos por
tratamento dia durante 4 ou 5 dias, tratamento dia durante 4 ou 5 dias,
meados de abril meados de abril
2.2 semana de 1 ou 2 comprimidos por 2.2 semana de 1 ou 2 comprimidos por
tratamento dia durante 4 ou 5 dias, tratamento dia durante 4 ou 5 dias,
meados de maio meados de maio

Antes de iniciar um ciclo de tratamento, o seu médico fara uma analise ao seu sangue para verificar
gue os niveis de linfdcitos (um tipo de globulos brancos) estdo dentro de um intervalo aceitavel. Se
n&o for este o caso, o seu tratamento sera adiado.

Assim que tiver terminado os 2 ciclos de tratamento durante 2 anos, 0 seu médico continuara a
controlar o seu estado de satde durante mais 2 anos, durante 0s quais nao necessita de tomar o
medicamento.

Dose

1. Ser-lhe-a receitado o nimero correto de comprimidos para cada semana de tratamento, com

base no seu peso corporal como indicado na Tabela 2.

Vai necessitar de uma ou mais embalagens para ter o nimero correto de comprimidos.

Quando receber o seu medicamento, verifique que tem 0 nimero correto de comprimidos.

4, Na coluna da esquerda da tabela abaixo encontra a fila 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 comegar.

5. Se 0 nimero de comprimidos na(s) sua(s) embalagem(ns) for diferente do nimero indicado
para o seu peso na tabela abaixo, fale com o seu médico.

6. Note gque para alguns intervalos de peso o nimero de comprimidos pode variar entre uma
semana de tratamento e a semana seguinte.
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Exemplo: se pesa 85 kg e vai comecar a semana 1 de tratamento, ser-lhe-do dados 8 comprimidos.




Tabela 2

O seu peso NuUmero de comprimidos a tomar
Ciclo de tratamento no ano 1 Ciclo de tratamento no ano 2
Semana 1 de Semana 2 de Semana 1 de Semana 2 de
tratamento tratamento tratamento tratamento
peso inferior a 40 kg | O seu médico dir-lhe-4 qual o nimero de comprimidos que deve tomar.

40 a menos de 50 kg 4 4 4 4
50 a menos de 60 kg 5 5 5 5
60 a menos de 70 kg 6 6 6 6
70 a menos de 80 kg 7 7 7 7
80 a menos de 90 kg 8 7 8 7
90 a menos de 100 kg 9 8 9 8
100 a menos de 110 kg 10 9 10 9
110 kg e superior 10 10 10 10

Como tomar o seu medicamento

Tome o(s) comprimido(s) aproximadamente a mesma hora todos os dias. Engula-0s sem mastigar.
N&o tem de tomar os comprimidos a hora das refei¢cGes. Pode toma-los as refei¢cdes ou entre refei¢des.

Leia 0 “Guia Passo a Passo” no final deste folheto informativo sobre como manusear a
embalagem resistente a abertura por criangas e como tomar os comprimidos incluidos na
embalagem.

Importante

- Certifique-se de que as suas maos estdo secas antes de pegar no(s) comprimido(s).

- Prima o(s) comprimido(s) através do blister e engula imediatamente.

- N&o deixe os comprimidos expostos em superficies, por exemplo, numa mesa, nem manuseie 0
comprimido durante mais tempo do que 0 necessario.

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

- Lave muito bem as maos ap6s manusear 0s comprimidos.

- Se perder um comprimido, consulte o seu médico.

Duracao de uma semana de tratamento

Dependendo do namero total de comprimidos que Ihe foi prescrito, tem de os tomar durante um
periodo de 4 ou 5 dias, em cada semana de tratamento.

A Tabela 3 indica quantos comprimidos (1 ou 2 comprimidos) tem de tomar em cada dia. Se a sua
dose diaria for de 2 comprimidos, tome-0s a0 mesmo tempo.

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



Tabela 3

NuUmero total de
comprimidos por Dial Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia5
semana de 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

Se tomar mais MAVENCLAD do que deveria

Se tiver tomado mais comprimidos do que deveria, contacte imediatamente o seu médico. O seu
médico decidira se tem de parar o tratamento ou ndo.

Existe uma experiéncia limitada com a sobredosagem com MAVENCLAD. Sabe-se que quanto mais
medicamento tomar, menor é o ndmero de linfécitos que podem existir no seu sangue, resultando em
linfopenia (ver sec¢éo 4).

Caso se tenha esquecido de tomar MAVENCLAD

Caso se tenha esquecido de uma dose e se se Caso se tenha esquecido de uma dose e nao se

lembrar no mesmo dia em que a deveria ter lembrar até ao dia seguinte
tomado
Tome a dose esquecida nesse dia. N&o tome a dose esquecida juntamente com a dose

seguinte programada.

Tome a dose esquecida no dia seguinte e
prolongue 0 nimero de dias nessa semana de
tratamento.

Exemplo: Se 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 ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Linfopenia e zona

O efeito secundario mais importante € a reducdo no nimero de glébulos brancos chamados linfdcitos
(linfopenia), que é muito frequente (pode afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas) e pode ser grave.
A linfopenia pode aumentar o risco de ter uma infe¢do. Uma infecdo observada frequentemente com
MAVENCLAD é a zona.




Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de zona, tais como uma dor intensa e uma
erupcdo 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, formigueiros, dorméncia ou
comichdo na pele da area afetada, sensacdo de mal-estar geral ou apresentar-se febril nas fases iniciais
da infecdo.

A zona necessita de ser tratada e o tratamento com MAVENCLAD pode ter de ser interrompido até a
infecdo ter sido eliminada.

Outros efeitos secundarios frequentes - podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
- bolhas nos labios (herpes oral)

- erupc¢do na pele

- gueda de cabelo e pélos

- diminuicdo do numero de certos glébulos brancos (neutréfilos)

Efeitos secundarios muito raros — podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas
- tuberculose

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderé comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informag@es sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregéo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar MAVENCLAD
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de MAVENCLAD

- A substancia ativa € a cladribina. Cada comprimido contém 10 mg de cladribina.
- Os outros componentes sao hidroxipropilbetadex, sorbitol e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de MAVENCLAD e conteudo da embalagem

Os comprimidos de MAVENCLAD sdo comprimidos brancos, redondos e biconvexos, com a
gravacdo “C” de um lado e “10” do outro. Cada embalagem contém 1, 4, 5, 6, 7 ou 8 comprimidos
num blister, selado numa carteira de cartdo e fixo numa embalagem exterior resistente a abertura por
criangas. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

London E14 9TP

Reino Unido

Fabricante

NerPharMa S.R.L.
Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (M)
Italia

R-Pharm Germany GmbH

Heinrich-Mack-Strasse 35

89257 Illertissen

Alemanha

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 08/2017.

Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Guia Passo-a-Passo para tomar MAVENCLAD 10 mg comprimidos

MAVENCLAD ¢ acondicionado numa embalagem exterior que pode tornar a ser fechada, resistente a
abertura por criancgas e que tem de ser mantida fora da vista e do alcance das crian¢as. Ver a seguir 0
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 o folheto informativo para
orientagéo.


http://www.ema.europa.eu/

& T

1.  Tenhaum copo de &gua pronto e certifique-se de que as suas maos estdo limpas e secas antes de
tomar o(s) comprimido(s).

3. (1) Abra a aba do lado esquerdo.
(2) Prima simultaneamente os ganchos situados em ambos os lados da embalagem exterior com
o indicador e o polegar, e mantenha-0s premidos.
(3) Retire o tabuleiro até este parar. Precaucao: Nao remova o tabuleiro da embalagem
exterior.
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4. Retire o folheto do tabuleiro. Certifique-se de que leu com atencédo todo o folheto informativo,
incluindo o guia passo-a-passo e guarde-o num lugar seguro.

5. Levante o blister premindo com o seu dedo através do orificio do tabuleiro. Coloque a sua mao
por baixo do blister e prima 1 ou 2 comprimido(s) para a sua méo, de acordo com a dose
receitada.

o

6. Engula o(s) comprimido(s) com agua. Os comprimidos tém de ser engolidos inteiros e ndo
devem ser mastigados ou dissolvidos na boca. O contacto com a pele deve ser limitado. Evite
tocar no nariz, olhos e noutras partes do corpo.
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8. Torne a introduzir o tabuleiro na embalagem exterior. Conservar na embalagem de origem para
proteger da humidade.

Mantenha os comprimidos no blister até a dose seguinte. N&o retire os comprimidos do blister. Nao
conserve 0s comprimidos num recipiente diferente.

12



