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Vynkella®
tafamidis

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Vynkella®
Nome genérico: tafamidis

APRESENTACAO
Vynkella® 61 mg em embalagens contendo 30 capsulas moles.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula mole de Vynkella® contém 61 mg de tafamidis.

Excipientes: macrogol, polissorbato 20, povidona, butil-hidroxitolueno, gelatina* (sorbitol e glicerol), 6xido de
ferro vermelho, didxido de titAnio, tinta branca Opacode®.

*Cada capsula mole contém ndo mais que 44 mg de sorbitol.
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II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Vynkella® ¢ indicado para o tratamento de amiloidose (doenga caracterizada pelo depdsito de substincia
amiloide nos tecidos) associada a transtirretina (TTR: uma proteina sintetizada no figado) em pacientes adultos
com cardiomiopatia (doenga do musculo do corag@o) de tipo selvagem ou hereditaria para reduzir a mortalidade
e hospitalizagdo relacionada com eventos cardiovasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Em pacientes com amiloidose, a proteina transtirretina (TTR) divide-se e pode formar fibras chamadas de
amiloide. O amiloide pode acumular-se no coragdo, nervos e em outros locais do organismo, impedindo o
funcionamento normal. Eventualmente, o amiloide causa os sintomas desta doenca. Vynkella® pode evitar a
divis@o da transtirretina e formacao de depdsitos de amiloide.

Este medicamento ¢é utilizado para reduzir a mortalidade e interna¢des hospitalares relacionada a eventos
cardiovasculares em adultos com amiloidose cardiaca ocasionadas pela transtirretina do tipo selvagem (quando o
proprio organismo, com o envelhecimento, comeg¢a a acumular transtirretina no coragdo) ou hereditaria
(transmitida geneticamente de pai/mae para os filhos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vynkella® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao tafamidis (substincia ativa de
Vynkella®) ou a qualquer outro componente da formula.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacgao de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

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

Com base no potencial do Vynkella® para inibir o transportador de efluxo BCRP (proteina resistente ao cancer
de mama), deve-se ter cautela ao coadministrar o Vynkella® e substratos BCRP, devido ao risco de reagdes
adversas relacionadas ao substrato BCRP (vide subitem Interagdes Medicamentosas).

Intolerincia a frutose

Vynkella® contém sorbitol. Doentes com problemas hereditarios de intolerancia a frutose no devem tomar este
medicamento.

Atencio: Contém os corantes 0xido de ferro vermelho e dioxido de titanio.

Contém sorbitol (edulcorante).

O conteudo de sorbitol em medicamentos para uso oral pode afetar a biodisponibilidade de outros medicamentos
para uso oral administrados concomitantemente.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

Mulheres com potencial de engravidar

Vynkella® ndo é recomendado para mulheres em idade fértil que ndo estejam usando métodos para evitar a

gravidez.

Gravidez
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Nio existem dados sobre a utilizagdo de Vynkella® em mulheres gravidas. Vynkella® ndo é recomendado durante
a gravidez.

Mulheres em idade fértil devem buscar orientagdo médica sobre como utilizar métodos contraceptivos (método
que evita a gravidez) apropriados ao utilizarem Vynkella® e devem continuar a utilizar o método contraceptivo
apropriado por 1 més ap6s o fim do tratamento com Vynkella®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Em caso de suspeita de gravidez, informe seu médico imediatamente.

Amamentacio
O Vynkella® nio deve ser usado durante a amamentagio.

Toxicidade no desenvolvimento

Estudos em animais demonstraram toxicidade no desenvolvimento em ratos e coelhos. Em um estudo de
toxicidade no desenvolvimento embriofetal em coelhos, observou-se um leve aumento nas malformagdes e
variacdes esqueléticas, reducdo na sobrevivéncia embriofetal e reducdo no peso corporal fetal em exposigdes
(AUC24) equivalentes a 2,1 vezes a exposi¢do em humanos em estado estavel, considerando as doses clinicas
de 61 mg de tafamidis. Nao houve efeitos na morfologia fetal.

Carcinogenicidade

Nos estudos de toxicidade por doses repetidas e de carcinogenicidade, o figado e/ou o rim aparecem como 6rgaos
alvo para toxicidade em diferentes espécies testadas. Os efeitos no figado foram observados a uma exposigdo de
aproximadamente > 0,7 vezes a exposi¢do humana a uma dose de 61 mg de tafamidis. Ndo houve evidéncia de
incidéncia aumentada de neoplasia em estudo de 2 anos de carcinogenicidade em ratos a uma exposic¢éo de até 18
vezes a AUC em humanos na dose clinica de 61 mg de tafamidis. Ndo houve evidéncia de um aumento da
incidéncia de neoplasia no camundongo transgénico (Tg)-rasH2 ap6s administragdes diarias repetidas por 26
semanas a exposi¢do de até 9,6 vezes a AUC em humanos na dose clinica de 61 mg de tafamidis.

Fertilidade

Nao houve efeitos de tafamidis na fertilidade, no desempenho reprodutivo ou no comportamento de
acasalamento em ratos em qualquer dose. Ratos receberam doses didrias (5, 15 e 30 mg/kg/dia) antes da
coabitagcdo (por pelo menos 15 dias para as fémeas e 28 dias para os machos), durante todo o periodo de
convivéncia até um dia antes da finalizagdo do periodo para os machos e até o periodo de implantagdo para
fémeas (Dia de Gestagdo 7). Nenhum efeito adverso foi observado nos ratos machos em relagdo a toxicidade,
fertilidade e comportamento de acasalamento em nenhuma dose. Como ndo ocorreram efeitos reprodutivos na
dose mais elevada testada, o nivel de efeito adverso ndo observado (NOAEL) para a toxicidade reprodutiva
paterna e materna de tafamidis meglumina é de 30 mg/kg/dia (dose equivalente humana a 4 vezes a dose maxima
recomendada para humanos (MRHD), quando ajustada com base na superficie corporal.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nio foram feitos estudos sobre o efeito de Vynkella® na habilidade para dirigir e operar maquinas.

Interacoes Medicamentosas
O tafamidis pode aumentar a exposi¢do sistémica dos substratos do transportador de efluxo BCRP (p. ex.
metotrexato, rosuvastatina, atorvastatina, apixabana, rivaroxabana e imatinibe).

O tafamidis pode ter o potencial de causar interagdes farmaco-farmaco (p. ex., medicamentos anti-inflamatoérios
ndo esteroides, bumetanida, furosemida, lamivudina, metotrexato, oseltamivir, tenofovir, ganciclovir, adefovir,
cidofovir, zidovudina, zalcitabina), mas nao ¢ esperado que resulte em interacdes clinicamente significativas.

Nenhum estudo de interagdo foi realizado avaliando o efeito de outros medicamentos sobre tafamidis.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vynkella® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: capsula gelatinosa mole, marrom avermelhada, opaca e oblonga, impressa com
"VYN 61" em branco.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vynkella® deve ser adicionado ao padrio de cuidados para o tratamento da amiloidose cardiaca associada a
transtirretina. O médico ira realizar o monitoramento e continuara avaliando a necessidade de outra terapia,
incluindo a realizagdo de transplante de o6rgdos, como parte padrdo dos cuidados. Como ndo existem dados
disponiveis sobre o uso de Vynkella® ap6s o transplante de 6rgios, Vynkella® deve ser interrompido em pacientes
submetidos a este tipo de procedimento.

Amiloidose cardiaca associada a transtirretina (ATTR-CM)
A dose recomendada de Vynkella® é 61 mg ingerida por via oral (pela boca), uma vez ao dia e pode ser tomado
com ou sem alimentos.

A capsula deve ser engolida inteira, ndo pode ser triturada, nem cortada ou mastigada.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Populagdes especiais

Pediatrica

Vynkella® ndo deve ser prescrito em criangas e adolescentes, uma vez que amiloidose associada a transtirretina
ndo ¢ uma doenga que se manifesta nesta populacéo.

Idosos
Nenhum ajuste na dose ¢ necessario para pacientes idosos (> 65 anos).

Comprometimento renal ou hepatico

Nenhum ajuste na dose é necessario para pacientes com comprometimento renal, ou comprometimento hepatico
leve ou moderado. Vynkella® ndo foi estudado em pacientes com disfungdo hepatica grave e é recomendada
precaucao.

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

Caso vocé se esquega de tomar Vynkella® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orienta¢ao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos foram avaliados a partir de ensaios clinicos de amiloidose cardiaca por transtirretina, em
pacientes que fizeram uso de tafamidis meglumina. A frequéncia de eventos adversos em pacientes tratados

com tafamidis meglumina foi semelhante e comparavel ao placebo.

As reacdes adversas sao listadas abaixo de acordo com a categoria de frequéncia:

LL-PLD Bra CDSv13.0 22Aug2025 SmPC_17Fcb2025 v3_ VP
30/Mar/2026



@ Pﬁzer

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): doengas
gastrointestinais (diarreia); disturbios da pele e do tecido subcutaneo (erupgdo cutanea e coceira).

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova concentrag¢io no pais 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 cirurgiio-
dentista.

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

Existe experiéncia clinica minima com superdose. Durante os estudos que avaliaram a eficacia e seguranca do
medicamento, dois pacientes diagnosticados com amiloidose cardiaca associada a transtirretina acidentalmente
ingeriram uma dose unica de tafamidis meglumina 160 mg sem a ocorréncia de quaisquer eventos adversos
associados. A dose mais elevada de tafamidis meglumina administrada a voluntarios saudaveis num estudo clinico
foi de 480 mg de uma unica vez. Houve relato de um evento adverso relacionado ao tratamento relatado de
hordéolo leve (infeccdo na palpebra) nesta dose.

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.
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111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0489

Produzido por:
Catalent Pharma Solutions, LLC
St. Petersburg — Estados Unidos

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

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

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP 04717-904 — Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33
VENDA SOB PRESCRICAO

CDS13_v3

Fale | 0800-7701575

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

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das altera

oes de bulas

Data. do N° (.10 Assunto Data. do N° (-lo Assunto Data df Itens de bula X?ll;sfgfelf Apres.e ntagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio S) relacionadas
10/04/2026 10451 08/12/2023 | 1395138231 | 11315 - Alteragdo de 23/03/2026 QUANDO NAO DEVO USAR VP/VPS | 61 MG CAP MOLE CT

MEDICAMENTO texto de bula por ESTE MEDICAMENTO? BL AL AL X 30
NOVO — Notificagdo avaliagdo de dados O QUE DEVO SABER ANTES DE
de Alteracdo de Texto clinicos - GESEF USAR ESTE MEDICAMENTO?
de Bula — publicacio QUAIS OS MALES QUE ESTE
no Bulario RDC MEDICAMENTO PODE ME
60/12 CAUSAR?
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
30/09/2025 | 1405530251 | 10451 30/09/2025 | 1405530251 | 10451 30/09/2025 ADVERTENCIAS E VP/VPS | 61 MG CAP MOLE CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PRECAUCOES BL AL AL X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo O QUE DEVO SABER ANTES DE
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto USAR ESTE MEDICAMENTO?
de Bula — publicagao de Bula — publicagao
no Bulario RDC no Bulario RDC
60/12 60/12
18/09/2025 | 1235942252 | 10451 18/09/2025 | 1235942252 | 10451 18/09/2025 ADVERTENCIAS E VP/VPS | 61 MG CAP MOLE CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PRECAUCOES BL AL AL X 30
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo INTERACOES
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto MEDICAMENTOSAS
de Bula — publicagéo de Bula — publicacéo O QUE DEVO SABER ANTES DE
no Buléario RDC no Bulédrio RDC USAR ESTE MEDICAMENTO?
60/12 60/12
20/06/2024 | 0843586249 | 10451 20/06/2024 | 0843586249 | 10451 20/06/2024 IDENTIFICACAO DO VP/VPS | 61 MG CAP MOLE CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO BL AL AL X 30
NOVO — Notificagdo NOVO - Notificagdo O QUE DEVO SABER ANTES DE
de Alteragao de Texto de Alteragdo de Texto USAR ESTE MEDICAMENTO?
de Bula — publicaggo de Bula — publicacéo ADVERTENCIAS E
no Buléario RDC no Bulédrio RDC PRECAUCOES
60/12 60/12 ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
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MEDICAMENTO?
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
17/11/2023 | 1278668233 | 10451 17/11/2023 | 1278668233 | 10451 17/11/2023 QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS | 61 MG CAP MOLE CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO PODE ME BL AL AL X 30
NOVO — Notificagdo NOVO - Notificagdo CAUSAR?
de Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto O QUE FAZER SE ALGUEM
de Bula — publicagao de Bula — publicagao USAR UMA QUANTIDADE
no Buléario RDC no Buléario RDC MAIOR DO QUE A INDICADA
60/12 60/12 DESTE MEDICAMENTO?
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
08/11/2023 | 1231256231 | 10458 30/04/2020 | 1340293205 | 11318 16/11/2022 VERSAO INICIAL VP/VPS | 61 MG CAP MOLE CT
MEDICAMENTO MEDICAMENTO BL AL AL X 30
NOVO - Inclusido INOVADOR -
Inicial de Texto de REGISTRO DE
Bula — publicagao no MEDICAMENTO
Bulario RDC 60/12 COM INOVACAO
DIVERSA
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