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dh Bristol Myers Squibb’

SOTYKTUS

deucravacitinibe

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTAGAO

Cada embalagem de SOTYKTU® (deucravacitinibe) contém 28 comprimidos revestidos de 6 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

SOTYKTU® (deucravacitinibe) 6 mg:

Cada comprimido revestido contém 6 mg de deucravacitinibe e os seguintes excipientes: acetato
succinato de hipromelose, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio,
estearato de magnésio e Opadry® Il Rosa (alcool polivinilico, didéxido de titanio, macrogol, talco,

oxido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo).
INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SOTYKTU® (deucravacitinibe) ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com psoriase em
placas (doenga inflamatéria da pele, crbnica, caracterizada por placas escamosas arredondadas)

moderada a grave que sdo elegiveis a terapia sistémica ou fototerapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SOTYKTU® (deucravacitinibe) € um medicamento sintético que atua inibindo uma enzima (proteina)
chamada tirosina quinase 2 (TYK2) e com isso reduz as respostas inflamatérias e imunes
relacionadas a psoriase em placas no seu corpo. Portanto, € considerado um medicamento

imunossupressor.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé tem alergia (hipersensibilidade) ao deucravacitinibe ou a qualquer um dos componentes
deste medicamento (vidle COMPOSIGAO).

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

Sistema Imunolégico
Infeccdes

SOTYKTU® (deucravacitinibe) pode aumentar o risco de infecgbes. Vocé ndo deve iniciar o
tratamento com SOTYKTU® (deucravacitinibe) se vocé tiver qualquer infecgéo ativa clinicamente
importante até que a infec¢ao seja resolvida ou tratada. Caso vocé tenha alguma infecgéo crénica
ou histdria de infecgéo recorrente, seu médico devera considerar os riscos e beneficios antes de
prescrever SOTYKTU® (deucravacitinibe). Caso vocé apresente infecgdo ou nZo esteja
respondendo ao tratamento padrido, seu médico devera lhe acompanhar de perto e interromper

SOTYKTU® (deucravacitinibe) até que a infecgao seja solucionada.

Procure orientagdo médica se ocorrerem sinais ou sintomas de infeccdo, tais como febre, mal estar

geral, sinais de inflamacao dentre outros.

Avaliacio pré-tratamento para tuberculose

Antes de iniciar o tratamento com SOTYKTU® (deucravacitinibe) vocé devera ser avaliado quanto a
infecgdo por tuberculose. Vocé nao deve utilizar SOTYKTU® (deucravacitinibe) caso apresente
tuberculose ativa. Neste caso, seu médico deve iniciar seu tratamento da tuberculose antes de
administrar SOTYKTU® (deucravacitinibe).

Imunizacdes
Antes de iniciar a terapia com SOTYKTU® (deucravacitinibe), considere a concluséo de todas as

imunizagbes (vacinas) apropriadas para a sua idade de acordo com as orientagdes atuais sobre

esquema de vacinagao no pais. Converse com seu médico sobre quais vacinas devem ser evitadas.

Gravidez e Lactacao

Nao existem estudos adequados e bem controlados do uso de SOTYKTU® (deucravacitinibe) em
mulheres gravidas. Os dados com o uso de SOTYKTU® (deucravacitinibe) em mulheres gravidas
séao insuficientes para informar sobre o risco associado ao medicamento.

NZo se sabe se SOTYKTU® (deucravacitinibe) é excretado no leite humano. Deve-se ter cautela,

pois muitos medicamentos podem ser excretados no leite humano.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgidao-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgidao-

dentista.

Uso pediatrico
A seguranca e eficacia de SOTYKTU® (deucravacitinibe) em pacientes pediatricos com menos de

18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos
Nenhuma diferenga geral na exposicao, seguranga ou eficacia do deucravacitinibe foi observada

entre pacientes mais velhos e mais jovens que receberam SOTYKTU® (deucravacitinibe).

Sistema endocrino e metabolismo

Lactose

Atencgdo: SOTYKTU® (deucravacitinibe) contém lactose abaixo de 0,25g/comprimido
revestido. Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total

de lactase ou ma absorgao de glicose-galactose nao devem tomar este medicamento.

Insuficiéncia hepatica (no figado)

SOTYKTU® nao é recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Recomenda-se ter cuidado ao dirigir ou operar um veiculo ou maquina potencialmente perigosa.

Interagoes Medicamentosas

SOTYKTU® (deucravacitinibe) pode interagir com:

+ Imunossupressores potentes: A seguranca e eficacia de SOTYKTU® (deucravacitinibe) em
combinagdo com imunossupressores (medicamentos que diminuem ou inibem a agéo do sistema
imunoldgico) ndo foram estabelecidas. Devido ao risco aumentado de infec¢éo durante o tratamento
com SOTYKTU® (deucravacitinibe), ndo é recomendado o uso em combinagdo com outros

imunossupressores potentes.
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* Vacinas vivas (compostas pelo microrganismo vivo, mas enfraquecido): Evite o uso de vacinas

vivas em uso com SOTYKTU® (deucravacitinibe).

Efeito de outros medicamentos no SOTYKTU® (deucravacitinibe)

Em estudos especificos de interagdo medicamentosa (reagcdo entre medicamentos usados ao
mesmo tempo), ndo foram observadas alteragdes clinicamente significativas durante o uso conjunto
de SOTYKTU® (deucravacitinibe) e ciclosporina, fluvoxamina, ritonavir, diflunisal, pirimetamina e

agentes moduladores do pH gastrico (acidez do estémago) como famotidina ou rabeprazol.

Efeito do SOTYKTU® (deucravacitinibe) em outros medicamentos

Em estudos especificos de interagdo medicamentosa, o uso de SOTYKTU® (deucravacitinibe) ndo
teve um efeito significativo sobre medicamentos usados simultaneamente como rosuvastatina,
metotrexato, micofenolato mofetil (MMF) ou anticoncepcionais orais (acetato de noretindrona e
etinilestradiol), e a combinagéo desses medicamentos com SOTYKTU® (deucravacitinibe) ndo

requer nenhum ajuste de dose.

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

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorg¢ao de
glicose-galactose.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando
associado a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico (perda de sangue).
Este medicamento pode aumentar o risco de infecgoes. Informe ao seu médico qualquer
alteracao no seu estado de saude. Algumas vacinas sao contraindicadas para quem esta
tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer vacina, informe ao profissional de
saude que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua

saude.

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

SOTYKTU® (deucravacitinibe) deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
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Nédo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Propriedades organolépticas e fisicas
SOTYKTU® (deucravacitinibe) ¢ um comprimido revestido rosa, redondo, biconvexo, para
administragdo oral, impresso a laser com “BMS 895 6 mg” numa das faces em duas linhas e

nenhuma inscricdo na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consideragoes Gerais

«  SOTYKTU® (deucravacitinibe) ndo deve ser administrado em pacientes com qualquer
infecgdo ativa até que a infecgéo seja resolvida ou tratada adequadamente. SOTYKTU®
(deucravacitinibe) ndo ¢é recomendado para uso em combinagdo com outros
imunossupressores potentes (medicamentos que diminuem ou inibem a agdo do sistema
imunoldgico).

+ Os pacientes devem ser avaliados quanto a infecgdo por tuberculose antes de iniciar o
tratamento com SOTYKTU® (deucravacitinibe). Pacientes com tuberculose ativa ndo devem
tomar SOTYKTU® (deucravacitinibe).

« Antes de iniciar a terapia com SOTYKTU® (deucravacitinibe), considere a conclusdo de

todas as imunizagdes adequadas a idade de acordo com as diretrizes de imunizagao atuais.

Psoriase em placas
A dose recomendada de SOTYKTU® (deucravacitinibe) é de 6 mg, por via oral, uma vez ao dia, com
ou sem alimentos. Tome SOTYKTU® (deucravacitinibe) mais ou menos no mesmo horario todos os

dias.

Populagoées especiais

Insuficiéncia renal (nos rins)

Nao é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve, moderada ou grave ou

em pacientes com doencga renal em estagio terminal em dialise.
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Insuficiéncia hepatica (no figado)

SOTYKTU® (deucravacitinibe) ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica grave
(Child-Pugh Classe C). Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com SOTYKTU®
(deucravacitinibe), caso vocé apresente algum comprometimento hepatico (problema no figado).

Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica (no figado) leve ou

moderada.

Uso Pediatrico
A segurancga e eficacia de SOTYKTU® (deucravacitinibe) em pacientes pediatricos ndo foram

estabelecidas.

Idosos

Nenhum ajuste de dose € necessario para pacientes com 65 anos ou mais.

Os comprimidos de SOTYKTU® (deucravacitinibe) devem ser engolidos inteiros e podem ser

administrados com ou sem alimentos.

Siga a orientagado do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, esmagado, cortado ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se uma dose de SOTYKTU®(deucravacitinibe) for esquecida, vocé deve toma-la assim que lembrar.
No entanto, se ja estiver préximo do horario de tomar a proxima dose programada, tome apenas a

dose seguinte. Nao tome 2 doses no mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, SOTYKTU® (deucravacitinibe) pode causar efeitos colaterais,
embora nem todas as pessoas os apresentem. Seu médico ira discutir isso com vocé e explicar os

riscos e beneficios do seu tratamento.
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As seguintes reagbes adversas ocorreram em pacientes tratados com SOTYKTU®
(deucravacitinibe) durante os estudos clinicos (até semana 16):

Reacdées muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Infecgbes do trato respiratorio superior, que incluem nasofaringite (infec¢ao viral
comum no nariz e na garganta), faringite (inflamagéo da faringe), sinusite (inflamac&o da mucosa
dos seios da face), rinite, amigdalite (inflamagdo das amigdalas), abscesso periamigdaliano
(complicagdo de uma amigdalite, formando bolsa de pus), laringite (inflamagao da laringe), traqueite
(inflamagao da traqueia) e rinotraqueite.

Reagb6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Infeccbes por herpes simples (causadas pelo virus herpes simplex), que incluem herpes oral, herpes
simples, herpes genital e infecgao viral por herpes; Ulceras (lesdes) orais, que incluem aftas, lesées
na boca e lingua e estomatite (inflamagao da mucosa oral); erupcéo acneiforme (lesdes cutineas
semelhantes a espinhas), que inclui acne, dermatite acneiforme (inflamacao de pele com espinhas),
erupcao cutanea (pequenas bolhas vermelhas), rosacea (doenga de pele que geralmente causa
vermelhidao no rosto, principalmente nas bochechas), pustula (pequenas bolhas com pus), erupgao
cutdnea pustulosa (pequenas bolhas vermelhas com pus) e papula (pequena espinha dura);
foliculite (inflamacgéao dos foliculos, principalmente foliculos capilares).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Herpes zoster (bolhas vermelhas na pele).

Achados laboratoriais anormais:
Durante os estudos clinicos (até a semana 16), foram relatadas as seguintes rea¢des adversas:
¢ Aumento da creatina fosfoquinase (enzima utilizada pelas células musculares para permitir
o funcionamento dos musculos).
e Aumento de enzimas hepaticas (AST e ALT) (enzimas presentes nas células do figado que
podem indicar lesao).
e Diminuicdo da taxa de filtragdo glomerular (taxa que tem objetivo de verificar o
funcionamento dos rins).

e Elevacao de triglicerideos (tipo de gordura no sangue).

Atencgao: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico

ou cirurgiao-dentista.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de sobredosagem, vocé deve falar com seu médico ou dirijir-se imediatamente a um
hospital para que vocé seja monitorado quanto ao surgimento de quaisquer sinais ou sintomas de

reacdes adversas e receba o tratamento sintomatico apropriado.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0180.0415

Produzido por:
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Mississauga, Canada

Embalado por:
Millmount Healthcare Limited
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S&o Paulo - SP
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Historico de alteracio de bula
SOTYKTU® (deucravacitinibe)

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. do Assunto Data do No. do Assunto Data da Itens de bula Versoes | Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
10458 —
N Ol\\//lgD_lﬁéﬁl/l SI?EI:ITnCi)cial MEDICAMENTO 5. ADVERTENCIAS E 6 mg
21-mar-24 | 0355480/24-7 de Texto de Bula — 10-dez-21 | 5201091/21-1 NOVO - Registro de 20-nov-23 | PRECAUCOES VP/VPS (comprimidos
. . Medicamento Novo DIZERES LEGAIS revestidos)
publicagdo no Bulario
RDC 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 6 mg
NOVO - Notificagdo de NOVO — Notificagao de 5. ADVERTENCIAS E .o
24-set-25 1269465/25-2 Alteracio de Texto de 24-set-25 1269465/25-2 Alteragio de Texto de 24-set-25 PRECAUCOES VPS (compr{mldos
L L revestidos)
Bula — publicag¢éo no Bula — publica¢édo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
10451 —
11017 - RDC 73/2016 -
N O%%chli]if;{filjgg de NOVO - Inclusio de 5. ADVER”I:ENCIAS E 6 mg
23-jul-26 - ~ ¢ 06-jul-26 | 0664262/26-1 local de embalagem 06-jul-26 | PRECAUCOES VP/VPS | (comprimidos
Alteragdo de Texto de . .
L primaria do DIZERES LEGAIS revestidos)
Bula — publicagdo no

Bulario RDC 60/12

medicamento




