Braftovi®

Pfizer Brasil Ltda.
Capsula Dura

50 mg, 75 mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Braftovi®
Nome genérico: encorafenibe

Braftovi®
encorafenibe

APRESENTACOES
Braftovi® 50 mg em blister contendo 28 cépsulas duras (7 blisters com 4 cépsulas cada).
Braftovi® 75 mg em blister contendo 42 cépsulas duras (7 blisters com 6 capsulas cada).

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

CUIDADO: AGENTE FOTOTOXICO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de Braftovi® 50 mg contém 50 mg de encorafenibe.
Cada cépsula dura de Braftovi® 75 mg contém 75 mg de encorafenibe.

Excipientes: contetido da cdapsula: copovidona, poloxdmero, celulose microcristalina, acido succinico,
crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio. Capsula: gelatina, diéxido de titanio, 6xido de ferro
vermelho, o6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro preto. Tinta de impressdo: goma-laca, 6xido de ferro preto,
propilenoglicol.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Braftovi® é um medicamento anticancerigeno que contém a substincia ativa encorafenibe. E utilizado em
adultos, em combinagdo com outro medicamento contendo binimetinibe (Mektovi®), para tratar um tipo de cancer
de pele chamado melanoma, quando este apresenta:

- uma alteragdo especifica (mutag@o) em um gene responsavel pela producdo de uma proteina chamada BRAF, e
- espalhou-se para outras partes do corpo, ou quando ndo pode ser removido por cirurgia.

O Braftovi® também ¢ utilizado em combinag¢io com outro medicamento cetuximabe, para tratar doentes adultos
com um tipo de cancer do intestino grosso, quando este apresenta:

- uma alteragdo especifica (mutagdo) em um gene responsavel pela producdo de uma proteina chamada BRAF, ¢
- espalhou-se para outras partes do corpo de pacientes que foram previamente tratados com outros medicamentos
antitumorais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

No Melanoma

Mutagdes no gene BRAF podem produzir proteinas que causam o crescimento do melanoma. O Braftovi® tem
como alvo proteinas feitas a partir deste gene BRAF alterado. Quando o Braftovi® é usado em combinagdo com o
binimetinib, que tem como alvo outra proteina que estimula o crescimento das células cancerosas, a combinagio
retarda ou interrompe o crescimento do seu cancer.

No Cancer Colorretal

Mutagdes no gene BRAF podem produzir proteinas que causam o crescimento cancer colorretal. Quando o
Braftovi® é usado em combinagdo com cetuximabe (que se liga ao receptor do fator de crescimento epidérmico
(EGFR), uma proteina na superficie de certas células cancerosas), a combinacdo retarda ou interrompe o
crescimento do seu cancer.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome o Braftovi®

- se vocé tem alergia ao encorafenibe ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
COMPOSICAO).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento, o seu médico ird verificar se ha a mutagdo BRAF.

Uma vez que Braftovi® deve ser usado em combinagdo com Mektovi® (binimetinibe) para o tratamento do
melanoma, leia atentamente a bula de Mektovi®, bem como esta bula.

Uma vez que o Braftovi® deve ser utilizado em combinagdo com o cetuximabe para o tratamento de cancer do
intestino grosso, leia atentamente a bula do cetuximab, bem como esta bula.

Adverténcias e precaucdes
Antes de tomar o Braftovi®, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, sobre todas as suas condi¢des
médicas, especialmente se tiver alguma das condi¢des abaixo:

- problemas cardiacos, incluindo alteracdo da atividade elétrica do seu coragdo (prolongamento do intervalo QT)

- problemas de sangramento ou se estiver tomando medicamentos que possam causar hemorragia
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- problemas nos olhos
- problemas no figado ou nos rins

Informe o seu médico se vocé ja teve um tipo de cancer diferente do melanoma, ou cancer do intestino grosso,
pois o Braftovi® pode piorar certos tipos de cancer.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente caso vocé tenha alguma das condigdes a seguir,
enquanto estiver tomando este medicamento:

- Problemas cardiacos: o Braftovi®, quando tomado junto com o Mektovi®, pode fazer com que o seu coracdo
ndo funcione bem, pode alterar a atividade elétrica do seu coragdo, chamada de "prolongamento do intervalo QT"
ou piorar os problemas cardiacos que ja existirem. O seu médico verificara se o seu coragdo estd funcionando
adequadamente antes e durante o tratamento com estes medicamentos. Se vocé tiver qualquer sintoma de
problemas cardiacos, como sentir tonturas, cansaco, vertigem, falta de ar, se sentir que seu coragio esta batendo
forte, rapido, batendo de forma irregular, ou se tem inchago nas pernas, fale com o seu médico imediatamente.

- Problemas de sangramento: o Braftovi®, pode causar problemas graves de sangramento. Se vocé tiver algum
sintoma de problemas hemorragicos como, por exemplo, tossir sangue, coagulos sanguineos, vomito com sangue
ou com aspecto de "borra de café", fezes vermelhas ou pretas que parecem alcatrdo, sangue na urina, dor no
estomago (abdominal), sangramento vaginal incomum, fale imediatamente com o seu médico. Se vocé tiver dor
de cabega, tontura ou fraqueza, também ¢ necessario informar o seu médico.

- Problemas oculares: o Braftovi®, quando tomado com o Mektovi®, pode causar problemas graves oculares. Fale
imediatamente com o seu médico se vocé tiver visdo turva, perda de visdo ou outras alteragdes na visdo (por
exemplo, pontos coloridos na sua visdo), halo (ver contorno desfocado ao redor dos objetos). O seu médico
examinara os seus olhos em busca de problemas com a sua visdo enquanto vocé estiver tomando o Braftovi®.

- Alteracdes na pele: o Braftovi® pode causar outros tipos de cancer de pele, como o carcinoma cutineo de células
escamosas. Novos melanomas também podem ocorrer durante o tratamento com Braftovi®. O seu médico
verificara a sua pele quanto a quaisquer novos tumores antes do tratamento, a cada dois meses durante o tratamento
e por até seis meses apds vocé parar de tomar o Braftovi®. Informe imediatamente o seu médico se detectar
alteragdes na pele durante ¢ ap6s o tratamento, incluindo nova verruga, ferida na pele, inchago avermelhado que
sangra ou ndo cicatriza, ou alteragdo na cor ou no tamanho de uma verruga. Além disso, o seu médico precisa
verificar se ha carcinoma de células escamosas na cabega, pescoco, boca e glandulas linfaticas, e vocé fara exames
de tomografia regularmente. Esta ¢ uma precaugdo no caso de um carcinoma de células escamosas se desenvolver
dentro do seu corpo. Exames genitais (para mulheres) ¢ anais também s3o recomendaveis antes ¢ ao final do
tratamento.

- Problemas no figado: o Braftovi® pode causar anormalidade nos resultados dos testes de sangue relacionados
ao funcionamento do seu figado (aumento dos niveis das enzimas hepaticas). O seu médico realizara testes
sanguineos para verificar o seu figado antes e durante o tratamento.

- Problemas nos rins: o Braftovi® pode alterar a atividade dos seus rins (frequentemente testes sanguineos
anormais, mas raramente desidrata¢do e vomitos). O seu médico realizara testes no seu sangue para monitorar os
seus rins antes ¢ durante o tratamento. Beba muito liquido durante o tratamento. Informe imediatamente o seu
médico se vocé vomitar e ficar desidratado.

Criancas e adolescentes

O Braftovi® nfo é recomendado para criangas e adolescentes menores de 18 anos. Este medicamento ndo foi
estudado em pessoas desta idade.

O Braftovi® e outros medicamentos

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento do Braftovi® ou aumentar as chances de vocé ter efeitos
colaterais.

Em particular, informe o seu médico se estiver tomando algo desta lista ou qualquer outro medicamento:

- alguns medicamentos para tratar infecgdes fungicas (como itraconazol, posaconazol, fluconazol);
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- alguns medicamentos para tratar infec¢des bacterianas (tais como rifampicina, claritromicina, telitromicina,
eritromicina, penicilina);

- medicamentos tipicamente usados para tratar epilepsia (convulsdes) (tais como fenitoina, carbamazepina);

- medicamentos normalmente usados para tratar cAncer (como o metotrexato, o imatinibe);

- medicamentos normalmente usados para tratar o colesterol elevado (comorosuvastatina, atorvastatina);

- um tratamento a base de plantas para a depressdo: erva de Sao Jodo;

- alguns medicamentos para o tratamento de HIV, como o ritonavir, amprenavir, raltegravir, dolutegravir;

- medicamentos anticoncepcionais contendo hormoénios;

- medicamentos normalmente usados no tratamento de pressdo arterial alta (como diltiazem, bosentano,
furosemida);

- um medicamento usado para tratar o batimento cardiaco irregular: amiodarona.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.

O Braftovi® com comida e liquidos
Nao tome suco de toranja (grapefruit) durante o tratamento com Braftovi®. Isso porque esta fruta pode aumentar
os efeitos colaterais do Braftovi®.

Gravidez, aleitamento e fertilidade

Gravidez
O Braftovi® ndo ¢ recomendado durante a gravidez. Pode causar danos ou defeitos congénitos ao feto.

Se vocé estd gravida, acha que estd gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Se vocé ¢ uma mulher que pode engravidar, deve usar um método de contracep¢ao confiavel enquanto estiver
tomando o Braftovi® e deve continuar o0 método de contracep¢io por até um més apOs tomar a tltima dose de
Braftovi®. Medicamentos anticoncepcionais contendo hormdnios (como pilulas, injegdes, adesivos, implantes e
certos dispositivos intra-uterinos (DIUs) que liberam hormdnios) podem néo funcionar tdo bem quanto o esperado
enquanto vocé estiver tomando o Braftovi®. Vocé deve usar outro método anticoncepcional confidvel, como um
método de barreira (por exemplo, preservativo) para que vocé nao engravide enquanto estiver tomando este
medicamento. Busque aconselhamento com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Entre em contato com o seu médico imediatamente se ficar gravida enquanto estiver tomando o Braftovi®.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou cirurgiio-
dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentac¢ao

O Braftovi® ndo é recomendado durante o aleitamento materno. Nio se sabe se o Braftovi® passa para o leite
materno. Se vocé estd amamentando ou planeja amamentar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Fertilidade
O Braftovi® pode diminuir a contagem de espermatozoides em homens. Isso pode afetar a capacidade de gerar um
filho. Converse com o seu médico se isso for uma preocupagdo para voce.

Capacidade de dirigir e operar maquinas

O Braftovi® pode afetar a sua capacidade de dirigir ou operar maquinas. Evite dirigir ou operar maquinas se tiver
algum problema com a sua visao ou se tiver qualquer outro efeito colateral que possa afetar a sua capacidade de
fazé-lo (veja 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?) enquanto estiver tomando o Braftovi®.
Converse com o seu médico se vocé ndo estiver seguro de que possa dirigir.

LL-PLD Bra SMPC_v3 BRACAP 03 VP 4
26/Jan/2023



@ Pﬁzer

Sensibilidade a luz solar
Apesar do risco de fototoxicidade ser minimo com encorafenibe ¢ recomendado usar roupas adequadas para se
proteger do sol e sempre aplicar filtro solar antes de sair ao ar livre.

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

Nao use este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem e no blister. A data de validade se
refere ao ultimo dia desse més.

Braftovi® deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Mantenha o medicamento em sua embalagem
original para proteger da umidade.

Nao jogue nenhum medicamento na rede de esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como
descartar os medicamentos que ja ndo utiliza. Essas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Braftovi 50 mg capsulas duras

A cépsula dura (capsula) tem uma tampa laranja opaca e corpo bege opaco, com um "A" estilizado impresso na
capa ¢ "LGX 50 mg" impresso no corpo.

O Braftovi 50 mg esta disponivel em embalagens de 28 capsulas (7 blisters de 4 capsulas cada).

Braftovi 75 mg capsulas duras

A cépsula dura (cépsula) tem uma tampa bege opaca e corpo branco opaco, com um "A" estilizado impresso na
capa e "LGX 75 mg" impresso no corpo.

O Braftovi 75 mg esta disponivel em embalagens de 42 capsulas (7 blisters de 6 capsulas cada).

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O quanto tomar
Sempre tome este medicamento de acordo com as orientagdes do seu médico ou farmacéutico. Se tiver duvidas,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Para o tratamento do Melanoma
A dose recomendada de Braftovi® é de 6 capsulas de 75 mg uma vez ao dia (correspondendo a uma dose didria de
450 mg). Vocé também recebera tratamento com um outro medicamento, o Mektovi®.

Para tratamento de cincer de intestino grosso

A dose recomendada de Braftovi® para tratar o cancer do intestino grosso é de 4 capsulas de 75 mg uma vez ao
dia (correspondendo a uma dose didria de 300 mg). Vocé também receberd tratamento com outro medicamento
cetuximabe.

Se a dose for ajustada devido a eventos adversos ou a doengas do figado, rins ou outras doengas o seu médico
podera prescrever as capsulas de 50 mg: 2 cépsulas se a dose for de 100 mg, 4 cépsulas se a dose for de 200 mg,
6 capsulas se a dose for de 300 mg. Sempre converse com o seu médico sobre a dose ¢ quantidade de capsulas a
serem tomadas diariamente por vocé.

Se vocé tiver problemas no figado ou nos rins, seu médico pode comegar com uma dose menor.
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Se vocé tiver efeitos colaterais graves (como problemas de coragdo, olhos ou sangramentos), o seu médico podera
diminuir a dose ou interromper o tratamento temporaria ou permanentemente.

Como tomar o Braftovi®
Engula as capsulas inteiras com agua. O Braftovi® pode ser tomado com a comida ou entre as refeigdes.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Se vocé esta enjoado
Se vocé vomitar a qualquer momento apds tomar o Braftovi®, nio tome uma dose adicional. Tome a dose seguinte
conforme programado.

Se vocé parar de tomar o Braftovi®
E importante tomar o Braftovi® pelo tempo que o seu médico prescreveu. Nio pare de tomar este medicamento a
menos que o seu médico lhe diga para fazer isso.

Se vocé ainda tiver duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé perder uma dose de Braftovi®, tome-a assim que se lembrar. Porém, se a dose tiver sido esquecida por
mais de 12 horas, pule essa dose e tome a seguinte no horario habitual. Depois, continue tomando as capsulas nos
horarios regulares, como de costume.

Nao tome uma dose dobrada para compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, o Braftovi® pode causar reagdes adversas (efeitos colaterais), embora nem todas as
pessoas os apresentem.

Fale imediatamente com o seu médico se vocé tiver qualquer uma das reacdes adversas graves descritas a
seguir, seja pela primeira vez ou caso piorem:

Reacdes adversas graves
O Braftovi® pode causar reacdes adversas graves (ver também 3. Quando nio devo usar este medicamento? e
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?):

Problemas cardiacos: o Braftovi®, quando tomado com o Mektovi®, pode afetar o funcionamento do seu coragdo
(diminuigao da frago de ejecdo do ventriculo esquerdo); os sinais e sintomas podem incluir:

- sentir-se tonto, cansado ou com vertigem

- falta de ar

- sentir seu coragdo bater mais forte, rapido ou irregularmente
- inchago nas pernas

Problemas oculares: o Braftovi®, quando tomado com o Mektovi®, pode causar problemas oculares graves, tais
como o extravasamento de liquidos subjacente a retina no olho, levando ao descolamento de diferentes camadas
do olho (descolamento do epitélio pigmentar da retina). Entre em contato com o seu médico se vocé tiver estes
sintomas de problemas oculares:
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- visdo turva, perda de visao ou outra alteragdo na visdo (como pontos coloridos na sua visao)
- halo (ver o contorno borrado em torno dos objetos)
- dor nos olhos, inchago ou vermelhidao

Problemas de sangramento: o Braftovi® pode causar sérios problemas de sangramento. Informe o seu médico
imediatamente se tiver algum sintoma anormal de sangramento, incluindo:

- dores de cabega, tontura ou fraqueza

- tosse com sangue ou coagulo sanguineo

- vomito contendo sangue ou que se parecem com "borra de café"
- fezes vermelhas ou pretas que parecem alcatrdo

- presenca de sangue na urina

- dor de estdbmago (abdominal)

- sangramento vaginal incomum

Problemas musculares: o Braftovi®, quando tomado com o Mektovi®, pode causar uma lesdo dos musculos
(rabdomiolise), que pode levar a danos nos rins e pode ser fatal; os sinais e sintomas podem incluir:

- dor muscular, rigidez ou espasmo
- urina escura

Outros canceres de pele: o tratamento com Braftovi® pode causar um tipo diferente de cincer de pele, como o
carcinoma cutaneo de células escamosas. Geralmente, essas alteragdes na pele (ver também 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento) estdo confinadas a uma pequena area ¢ podem ser removidas com cirurgia, € o
tratamento com Braftovi® (e Mektovi®) pode ser mantido sem interrupgdo. Algumas pessoas que tomam Braftovi®
também podem notar o aparecimento de novos melanomas. Esses melanomas, geralmente, sdo removidos por
cirurgia e o tratamento com Braftovi® (¢ Mektovi®) pode ser mantido sem interrupgao.

Outras reacoes adversas
Apesar das reagdes adversas graves mencionadas acima, as pessoas que tomam o Braftovi® também podem
apresentar outras reagdes adversas.

Reacdes adversas quando o Braftovi® e 0 Mektovi® sdo tomados juntos

Reacdo muito comum (pode afetar mais de uma a cada 10 pessoas).
- contagem de células vermelhas sanguineas reduzida (anemia)
- problemas com os nervos resultando em dor, perda de sensibilidade ou formigamento nas maos e pés
- dor de cabeca

- tontura

- sangramento em varios locais do corpo

- pressdo sanguinea alta

- problemas com a sua visdo (deficiéncia visual)

- dor de estdmago

- diarreia

- vOmito

- sentir-se enjoado (ndusea)

- constipacao

- coceira

- pele seca

- queda ou diminuicao de cabelo (alopecia)

- erupcao cutanea de varios tipos

- espessamento das camadas externas da pele

- dor nas articulagdes (artralgia)

- dor muscular, fraqueza ou espasmo

- dor nas costas

- dor nas extremidades

- febre
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- inchago nas méos ou pés (edema periférico), inchago localizado

- fadiga

- resultados anormais nos testes sanguineos para a fungao hepatica

- resultados anormais nos testes sanguineos relacionados a creatinofosfoquinase do sangue, indicando danos ao
coragdo e ao musculo.

Reacdo comum (pode afetar até uma a cada 10 pessoas)

- alguns tipos de tumores de pele, como o papiloma cutineo e o carcinoma basocelular

- reacdes alérgicas que podem incluir inchago da face e dificuldade para respirar

- alteragGes no sabor das coisas

- inflamag¢éo do olho (uveite)

- coagulos de sangue

- inflamag@o do célon (colite)

- vermelhiddo, rachaduras ou fissuras na pele

- inflamacdo da camada gordurosa sob a pele, os sintomas incluem nédulos da pele sensiveis

- erupcdo da pele com uma area lisa descolorida ou inchagos elevados como acne (dermatite acneiforme)
- vermelhiddo, descamacdo da pele ou bolhas nas maos e nos pés (eritrodisestesia palmo- plantar ou sindrome
mao-pé)

- faléncia renal

- resultados anormais no teste renal (elevagdo da creatinina)

- resultados anormais no teste sanguineo para a funggo do figado (fosfatase alcalina do sangue)

- resultados anormais no teste sanguineo para a fung@o do pancreas (amilase, lipase)

- aumento da sensibilidade da pele a luz solar

Reag¢ao incomum (pode afetar até uma a cada 100 pessoas)
- fraqueza e paralisia dos musculos da face
- inflamag&o do pancreas (pancreatite) causando dor abdominal intensa

Quando o Braftovi® foi usado sozinho nos ensaios clinicos

Se vocé continuar a usar o Braftovi® sozinho enquanto o outro medicamento (Mektovi®) é temporariamente
interrompido, com base na decisdao do seu médico, vocé pode apresentar algumas das reagdes adversas ja citadas,
porém a frequéncia pode mudar (aumentar ou diminuir).

Reacdo muito comum (pode afetar mais de uma a cada 10 pessoas)

- fadiga

- sentir-se enjoado (nausea)

- vOomito

- constipacao

- erupcdo da pele de varios tipos

- vermelhiddo, descamacgdo da pele ou bolhas nas maos e nos pés (eritrodisestesia palmo- plantar ou sindrome
mao-pé)

- espessamento das camadas externas da pele (hiperqueratose)

- pele seca

- coceira

- queda ou diminuigdo de cabelo (alopecia)

- vermelhiddo, rachaduras ou fissuras na pele

- escurecimento da pele

- perda de apetite

- dificuldade para dormir (insonia)

- dor de cabega

- problemas com os nervos resultando em dor, perda de sensibilidade ou formigamento nas maos e pés
- alterag@o no sabor das coisas

- dor nas articulagdes (artralgia)

- dor muscular, espasmo ou fraqueza

- dor nas extremidades

- dor nas costas

- febre

- alguns tipos de tumores benignos da pele, como nevo melanocitico e papiloma cutaneo
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- resultados anormais nos testes sanguineos relacionados ao figado

Reacdo comum (pode afetar até uma a cada 10 pessoas)

- reacdes alérgicas que podem incluir inchago da face e dificuldade para respirar
- fraqueza e paralisia dos muisculos da face

- batimento cardiaco acelerado

- erupcao da pele com uma area lisa descolorida ou inchacos elevados como acne (dermatite acneiforme)
- descamacao ou pele escamosa

- inflamac@o das articulagdes (artite)

- faléncia renal

- resultados anormais no teste renal (elevagdo da creatinina)

- aumento da sensibilidade da pele a luz solar

- resultado anormal no teste sanguineo para a fungdo do pancreas (lipase)

Reag¢do incomum (pode afetar até uma a cada 100 pessoas)

- tipos de céncer de pele, como o carcinoma basocelular

- inflamacao do olho (uveite)

- inflamacdo do pancreas (pancreatite), causando dor abdominal intensa

- resultado anormal no teste sanguineo para a fun¢do do pancreas (amilase)

Reacdes adversas quando o Braftovi® e o cetuximabe sio tomados juntos

Reacio muito comum (pode afetar mais de uma a cada 10 pessoas)

- novas topeiras chamadas “nevo melanocitico”

- perda do apetite

- dificuldade para dormir (insonia)

- problemas com os nervos resultando em dor, perda de sensibilidade ou formigamento nas maos e pés
- dor de cabeca

- sangramento em vdrias partes do corpo

- diarreia

- dor de estdmago

- ndusea

- vOmito

- constipacao

- erupgao da pele com uma area lisa descolorida ou inchagos elevados como acne (dermatite acneiforme)
- varios tipos de erupgdo de pele

- pele seca

- coceira

- dor nas articulagdes (artralgia) e dor muscular e/ou nos ossos (dor musculoesqueletica)
- dor muscular, fraqueza ou espasmo

- dor nas extremidades

- dor nas costas

- fadiga

- febre

Reag¢do comum (pode afetar até uma a cada 10 pessoas)

- alguns tipos de tumores da pele, como papiloma cutaneo

- reacdes alérgicas que podem incluir inchago da face e dificuldade para respirar
- tontura

- alterac@o no sabor das coisas

- batimento cardiaco acelerado

- escurecimento da pele

- vermelhiddo, descamacdo da pele ou bolhas nas maos e nos pés (eritrodisestesia palmo- plantar ou sindrome
mao-pé)

- espessamento das camadas externas da pele (hiperceratose)

- vermelhiddo, rachaduras ou fissuras na pele

- queda ou diminui¢do de cabelo (alopecia)

- faléncia renal
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- resultados anormais no teste renal (elevacdo da creatinina)
- resultado anormal no teste sanguineo para a func¢ao do figado

Reacéo incomum (pode afetar até uma a cada 100 pessoas)

- alguns tipos de cancer de pele, como o carcinoma basocelular

- inflamacdo do pancreas (pancreatitis) causando grave dor abdominal

- descamacio de pele

- resultado anormal no teste sanguineo para a funcdo do pancreas (amilase, lipase)

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

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

Se vocé tomar mais capsulas do que deveria, entre em contato com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
imediatamente. Os efeitos colaterais do Braftovi®, como nduseas, vomitos, desidratagdo e visdo turva, podem
aparecer ou piorar. Se possivel, mostre ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro esta bula e a embalagem deste
medicamento.

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.

LL-PLD Bra SMPC_v3 BRACAP 03 VP 10
26/Jan/2023



@ Pﬁzer

III - DIZERES LEGAIS

MS —-1.2110.0483
Farmacéutica Responsavel: Andrea T. Nichele — CRF-SP n° 44063

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP 04717-904 — S&o Paulo — SP
CNPJ n® 61.072.393/0001-33

Fabricado por:

Catalent Pharma Solutions LLC
14 Schoolhouse Road Somerset,
New Jersey 08873

Estados Unidos da América

Embalado por:

ALMAC Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon

BT63 SUA

Reino Unido

ou

Pierre Fabre Médicament Production (PFMP)
Site PROGIPHARM

Rue du Lycée

45500 Gien

Franga

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

BRACAP 03

Fale | 0800-7701575

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

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
19930 10451 -
MEDIIICOI:I\SENTO MEDICAMENTO 50 MG CAP DURA
Notificacdo de NOVO - CT BL AL AL X 28
4 Notificagdo de
08/02/2023 - Té;ltt:rgggucllae— 08/02/2023 - Alteragio de Texto | 08/02/2023 | o DIZERES LEGAIS VP/VPS | o= CAP DURA
publicagfio no de Bula — CT BL AL AL X 42
Bulério RDC publicacao no
60/12 Bulario RDC 60/12
10458 11200 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 50 MG CAP DURA
NOVO - Inclusdo NOVO - CTBL AL AL X 28
Inicial de Texto Solicitagdo de
04/08/2022 | 4508920225 de Bula — 01/03/2022 | 0770202225 Trgnsferéncia de 04/07/2022 | ¢  VERSAO INICIAL VP/VPS | 75 MG CAP DURA
publica(;ﬁo no Tltularlfiade de CT BL AL AL X 42
Bulario RDC Reg1str~o
60/12 (operagdo
comercial)
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