Folheto informativo: Informacéao para o doente

Adtralza 150 mg solucio injetavel em seringa pré-cheia
tralocinumab (tralokinumab)

' Este medicamento esté sujeito a monitorizag@o adicional. Isto ird permitir a rapida identifica¢do de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Adtralza e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Adtralza
Como utilizar Adtralza

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Adtralza

Contetudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Adtralza e para que é utilizado
Adtralza contém a substancia ativa tralocinumab.

Tralocinumab é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que bloqueia a a¢do de uma proteina
chamada IL-13. A IL-13 desempenha um papel importante na origem dos sintomas da dermatite
atopica.

Adtralza ¢ utilizado para tratar doentes adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos
com dermatite atopica moderada a grave, também conhecida por eczema atopico. Adtralza pode ser
utilizado em conjunto com medicamentos para o eczema que aplica na pele ou pode ser utilizado
sozinho.

A utilizacdo de Adtralza para a dermatite atopica pode melhorar o seu eczema e reduzir a comichdo e a
dor da pele que lhe estdo associadas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Adtralza

Nao utilize Adtralza:

- se tem alergia ao tralocinumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6).

Se pensa que pode ser alérgico, ou se ndo tem a certeza, aconselhe-se com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro antes de utilizar Adtralza.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Adtralza.
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Reacdes alérgicas

Muito raramente, os medicamentos podem causar reagdes alérgicas (hipersensibilidade) e reacdes
alérgicas graves, designadas de anafilaxia. Tem de estar atento aos sinais destas reagdes (tais como,
problemas respiratorios, inchago da cara, boca e lingua, desmaios, tonturas, sensagao de tontura
(devido a tensao arterial baixa), urticaria, comichdo e erup¢do na pele) enquanto estiver a utilizar
Adtralza.

Pare de utilizar Adtralza e informe o seu médico ou procure assisténcia médica imediatamente se notar
algum sinal de reagdo alérgica. Estes sinais estdo listados no inicio da seccao 4.

Infecdo parasitaria nos intestinos

Adtralza pode reduzir a sua resisténcia a infegcdes causadas por parasitas. Qualquer infegdo parasitaria
devera ser tratada antes de iniciar o tratamento com Adtralza. Fale com o seu médico se tiver diarreia,
gases, desconforto no estomago, fezes gordas e desidratagdo, que podem ser sinal de uma infe¢ao
parasitaria. Se viver numa regiao em que estas infe¢des sdo frequentes, ou se vai viajar para uma
dessas regioes, fale com o seu médico.

Problemas dos olhos
Fale com o seu médico se surgirem problemas nos seus olhos, ou se os problemas existentes se
agravarem, incluindo dor nos olhos e alteragdes da visao.

Criangas e adolescentes
Nao administre este medicamento a criangas com menos de 12 anos de idade, uma vez que a
segurancga ¢ os beneficios de Adtralza nesta populagdo ainda nao sdo conhecidos.

Outros medicamentos e Adtralza

Informe o seu médico ou farmacéutico

- Se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
- Se foi vacinado recentemente ou vai ser vacinado.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento. Os efeitos de Adtralza nas mulheres gravidas sdo desconhecidos;
por este motivo, é preferivel evitar a sua utilizagdo durante a gravidez, a ndo ser que o seu médico
recomende a utilizag3o.

Se aplicavel, devera decidir em conjunto com o seu médico se ira amamentar ou vai utilizar Adtralza.
Nao devera fazer ambos.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas
E improvavel que Adtralza reduza a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Adtralza contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por 150 mg, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Adtralza

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

Cada seringa pré-cheia contém 150 mg de tralocinumab.

Qual é a quantidade de Adtralza utilizada e durante quanto tempo
Dose recomendada em adultos e adolescentes com dermatite atopica:

o O seu médico iréd decidir qual a dose de Adtralza de que necessita e durante quanto tempo.
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o A primeira dose recomendada é de 600 mg (quatro injegdes de 150 mg), seguida de uma dose
de 300 mg (duas inje¢des de 150 mg) de 2 em 2 semanas. Dependendo do efeito que o
medicamento estiver a ter, o seu médico podera decidir que uma dose de 4 em 4 semanas ¢
aceitavel.

Adtralza ¢ administrado por inje¢do por baixo da pele (injecdao subcutanea). Podera decidir em
conjunto com o seu médico ou enfermeiro se podera injetar Adtralza a si proprio.

Apenas deverd injetar Adtralza sozinho depois de receber a devida formagao pelo seu médico ou
enfermeiro. A sua inje¢do de Adtralza pode também ser administrada por um prestador de cuidados
apos a devida formagao.

Nao agite a seringa.
Leia as “Instrucdes de utilizag@o” antes de injetar Adtralza.

Se utilizar mais Adtralza do que deveria
Se utilizar mais deste medicamento do que deveria, ou se a dose tiver sido administrada demasiado
cedo, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de utilizar Adtralza
Caso se esqueca de injetar uma dose a hora certa, injete Adtralza assim que for possivel. A dose
seguinte deve ser injetada a hora marcada habitual.

Se parar de utilizar Adtralza
Nao pare de utilizar Adtralza sem falar primeiro com o seu médico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Adtralza pode causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reagdes alérgicas (hipersensibilidade), tais
como anafilaxia; os sinais podem incluir:

problemas respiratorios

inchaco da cara, boca e lingua

desmaio, tonturas, sensagdo de tontura(tensao arterial baixa)

urticaria

comichao

erupcdo na pele

Deixe de tomar Adtralza e fale com o seu médico ou procure assist€ncia médica imediatamente se
notar qualquer sinal de uma reacdo alérgica.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
o infegdes das vias respiratdrias superiores (ou seja, constipagdo e dor de garganta)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o vermelhiddo dos olhos e comichao
o infeg¢do dos olhos
o reacgdes no local da injecdo (ou seja, vermelhiddo, inchaco)
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
o inflamacao dos olhos, que pode causar dor dos olhos ou diminui¢do da visao

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

Nao utilize este medicamento ap0ds o prazo de validade impresso no rotulo e embalagem exterior apos
EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C). Nao congelar.

Se necessario, Adtralza pode ser conservado a temperatura ambiente até 25 °C na embalagem de
origem durante 14 dias, no maximo. Nao conservar acima de 25 °C. Deite fora Adtralza se este ndo for
utilizado dentro dos 14 dias de armazenamento a temperatura ambiente.

Se precisar de remover permanentemente a embalagem do frigorifico, anote a data de remogao na
embalagem e utilize Adtralza no prazo de 14 dias. Adtralza nio pode ser refrigerado novamente
durante este periodo.

Nao utilize este medicamento se verificar que esta turvo, descorado ou tem particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Adtralza

- A substancia ativa ¢ tralocinumab.

- Cada seringa pré-cheia contém 150 mg de tralocinumab em 1 ml de solugdo injetavel.

- Os outros componentes sao acetato de sodio tri-hidratado (E262), acido acético (E260), cloreto
de sddio, polissorbato 80 (E433) e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Adtralza e conteudo da embalagem
Adtralza ¢ uma solugdo transparente a opalescente, incolor a amarelo-clara, fornecida numa seringa

pré-cheia de vidro, com protegao da agulha.

Adtralza esté disponivel em embalagens unitarias com 2 seringas pré-cheias ou embalagens multiplas
com 4 (2 embalagens de 2) ou 12 (6 embalagens de 2) seringas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado e Fabricante

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dinamarca

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbarapus
Borola Ltd
Ten.: +359 2 9156 136

Ceskarepublika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 225 992 272

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 210 68 34322

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
Remediad.o.o
Tel: +385 13778 770

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma
Tel: +36 1 439 6132

Malta
E.J. Busuttil Ltd

Tel: +356 2144 7184 ext. 125

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma Romania
Tel: +40 213121963

Slovenija
Medical Intertrade d.o.o.
Tel: +386 1 2529113

Slovenskarepublika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +421 2 5939 6236



Ttalia Suomi/Finland

LEO Pharma S.p.A LEO Pharma Oy

Tel: +39 06 52625500 Puh/Tel: +358 20 721 8440

Kvnpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

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

As instrucoes de utilizacdo com informacdes sobre como injetar Adtralza estao disponiveis no
verso deste folheto.
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