Folheto informativo: Informacéao para o doente

SOTYKTU 6 mg comprimidos revestidos por pelicula
deucravacitinib

v Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar 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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

O que contém este folheto:

1. O que ¢ SOTYKTU e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar SOTYKTU
3. Como tomar SOTYKTU

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar SOTYKTU

6.

Contetudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é SOTYKTU e para que é utilizado

O que é SOTYKTU

SOTYKTU contém a substancia ativa deucravacitinib, que pertence a um grupo de medicamentos
denominado inibidores da tirosina cinase 2 (TYK2) que ajudam a reduzir a inflamagdo associada a
psoriase.

Para que é utilizado SOTYKTU

SOTYKTU ¢ utilizado para tratar adultos com “psoriase em placas” moderada a grave, uma condigdo
inflamatoéria que afeta a pele e que pode provocar manchas vermelhas, escamosas, espessas, que
provocam comichao e dolorosas na pele, e que também pode afetar o couro cabeludo, as unhas, as
maos € 0s pés.

Como funciona SOTYKTU

SOTYKTU bloqueia de forma seletiva a atividade de uma enzima denominada “TYK2” (tirosina
cinase 2) que esta envolvida no processo de inflamagdo. Ao reduzir a atividade desta enzima,
SOTYKTU pode ajudar a controlar a inflamacao associada a psoriase em placas, reduzindo assim os
sinais (pele seca, pele gretada, descamacao da pele, vermelhiddo e sangramento) e pode, por
conseguinte, ajudar a reduzir os sintomas, tais como comichao, dor, ardor, sensagdo de picadas e pele
repuxada, desta condicao.

SOTYKTU também demonstrou melhorar a qualidade de vida dos doentes com psoriase. Isto significa

que o impacto da sua condi¢cdo em atividades diarias, relagdes e outros fatores devera ser inferior ao
que era anteriormente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar SOTYKTU

Nao tome SOTYKTU

. se tem alergia ao deucravacitinib ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

o se tem uma infecao, incluindo tuberculose (TB) ativa, que o seu médico considere importante.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar SOTYKTU:

. se tem atualmente uma infecdo que ndo desaparece ou que € recorrente

o se tem ou teve tuberculose (TB)

o se tem cancro, porque o seu médico tera de decidir se pode na mesma iniciar o tratamento com
SOTYKTU

. se tem problemas cardiacos ou condigoes médicas que o tornam mais propenso a desenvolver
doenca cardiaca — ndo ¢ claro se SOTYKTU aumenta o risco de doencga cardiaca

. se esteve ou estd em risco de ter coagulos de sangue nas veias das pernas (trombose venosa

profunda) ou nos pulmdes (embolismo pulmonar). Informe o seu médico se ficar com uma
perna inchada e com dor, se tiver dores no peito ou se ficar com falta de ar, pois estes podem ser
sinais de coagulos de sangue nas veias. Nao ¢ claro se SOTYKTU aumenta o risco de coagulos
de sangue

. se recebeu recentemente ou planeia receber uma vacina.

Caso tenha duvidas sobre se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar SOTYKTU.

Criangas e adolescentes
SOTYKTU nio é recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos, pois nao foi
avaliado para este grupo etario.

Outros medicamentos e SOTYKTU

Informe o seu médico ou farmacéutico:

° se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos

. se tiver recebido recentemente ou planeia receber uma vacina. Nao lhe devem ser administrados
determinados tipos de vacinas (vacinas vivas) enquanto esta a tomar SOTYKTU.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento. Deve fazg-lo porque nao se sabe de que forma o medicamento ira
afetar o bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao se prevé que SOTYKTU afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

SOTYKTU contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agtcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

SOTYKTU contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de so6dio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar SOTYKTU

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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A dose recomendada ¢ de 6 mg, tomada todos os dias. O comprimido deve ser engolido inteiro e pode
ser tomado com ou sem alimentos. Nao esmague, parta ou mastigue os comprimidos.

O seu médico decidira durante quanto tempo tem de tomar SOTYKTU.
Se a sua condi¢do nao tiver melhorado apoés seis meses de tratamento, fale com o seu médico.

Se tomar mais SOTYKTU do que deveria
Se tiver tomado mais SOTYKTU do que deveria, fale com o seu médico assim que possivel. Podera
ter alguns dos efeitos indesejaveis listados na secgao 4.

Caso se tenha esquecido de tomar SOTYKTU
Caso se tenha esquecido de tomar SOTYKTU, tome a dose normal no dia seguinte. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar SOTYKTU
Nao pare de tomar SOTYKTU sem falar com o seu médico primeiro. Se parar o tratamento, 0s
sintomas da psoriase podem voltar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
o infegOes das vias respiratdrias superiores (nariz e garganta) com sintomas como dor de garganta
e nariz entupido

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o infegdo viral na boca (tal como herpes labial)

aumento do nivel de uma enzima no sangue denominada creatina fosfoquinase (CPK)
feridas na boca

erupcdes cutaneas tipo acne

inflamacao dos foliculos pilosos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
. zona (herpes zoster)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar SOTYKTU

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior,
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento se verificar que os comprimidos estdo danificados ou que existem sinais
de adulteracdo da embalagem do medicamento.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de SOTYKTU
A substancia ativa ¢ o deucravacitinib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 6 mg de

deucravacitinib.

Os outros componentes s30

. nucleo do comprimido: acetato succinato de hipromelose, lactose anidra, celulose
microcristalina, croscarmelose sodica, silica coloidal hidratada e estearato de magnésio.
o pelicula de revestimento: alcool polivinilico, dioxido de titdnio (E171), macrogol, talco, 6xido

de ferro vermelho (E172) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de SOTYKTU e contetiido da embalagem
SOTYKTU ¢ um comprimido revestido por pelicula redondo e biconvexo, cor-de-rosa, marcado com
“BMS 895” e “6 mg” num dos lados em duas linhas, liso no outro lado.

Os comprimidos revestidos por pelicula sdo fornecidos em blisters calendario ou nao calendario com 7
ou 14 comprimidos.
Cada embalagem contém 7, 14, 28 ou 84 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizaciao de Introduciao no Mercado
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Fabricante

Swords Laboratories Unlimited Company

T/A Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical Operations
External Manufacturing

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

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

28



