Folheto informativo: Informacao para o utilizador

ASPAVELI 1 080 mg solucao para perfusao
pegcetacoplano

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
nova informacdo de seguranga. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio 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 duavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

1. O que € ASPAVELI e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar ASPAVELI
3. Como utilizar ASPAVELI

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar ASPAVELI

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é ASPAVELI e para que é utilizado

O que é ASPAVELI

ASPAVELI € um medicamento que contém a substancia ativa pegcetacoplano. O pegcetacoplano foi
concebido para se ligar a proteina C3 do complemento, que faz parte do sistema de defesa do
organismo denominado “sistema do complemento”. O pegcetacoplano impede o sistema imunitdrio do
seu organismo de destruir os glébulos vermelhos.

Para que € utilizado ASPAVELI

ASPAVELI € utilizado no tratamento de doentes adultos com uma doenca denominada
hemoglobintiria paroxistica noturna (HPN) que continuam com anemia apds o tratamento com outro
tipo de medicamento para a HPN, denominado inibidor do C5 durante, pelo menos, 3 meses.

Em doentes com HPN, o “sistema do complemento” est4 hiperativo e ataca os seus globulos
vermelhos, o que pode provocar contagens de células sanguineas baixas (anemia), cansago,
dificuldade em funcionar, dor, dor abdominal, urina escura, falta de ar, dificuldade em engolir,
disfunc¢do erétil e codgulos sanguineos. Ao ligar-se a proteina C3 e bloqueé-la, este medicamento pode
impedir que o sistema do complemento ataque os glébulos vermelhos e, deste modo, controlar os
sintomas da doenca. Demonstrou-se que este medicamento aumenta o nimero de glébulos vermelhos
(reduz a anemia), podendo melhorar estes sintomas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ASPAVELI
Nao utilize ASPAVELI
- se tem alergia ao pegcetacoplano ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na seccao 6).
- se tem uma infecdo causada pelas chamadas bactérias encapsuladas.
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- se ndo esta vacinado contra Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae € Haemophilus
influenzae.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar ASPAVELIL

Sintomas de infecao
Antes de iniciar ASPAVELLI, informe o seu médico se tiver uma infegao.

Uma vez que o medicamento tem como alvo o sistema do complemento, que faz parte das defesas do
corpo contra infecdes, a utilizacdo deste medicamento aumenta o seu risco de infe¢des, incluindo
infecdes causadas pelas chamadas bactérias encapsuladas, tais como por Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis e Haemophilus influenzae. Estas s@o infe¢des graves que afetam o nariz, a
garganta e os pulmdes ou as membranas do cérebro, podendo espalhar-se pelo sangue e pelo corpo.

Fale com o seu médico antes de iniciar ASPAVELI para se certificar de que recebe vacinas contra
Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis € Haemophilus influenzae caso nao tenha sido
vacinado anteriormente. Se tiver recebido estas vacinas anteriormente, poderd ainda necessitar de
vacinas adicionais antes de iniciar o tratamento com este medicamento. Estas vacinas devem ser
administradas pelo menos 2 semanas antes do inicio do tratamento. Se ndo puder ser vacinado com

2 semanas de antecedéncia, o seu médico ird receitar antibiéticos para reduzir o risco de infe¢do
durante 2 semanas apos ter sido vacinado. A seguir a vacinacao, o seu médico poderd proceder a uma
vigilancia mais apertada relativamente a sintomas de infecdo.

Sintomas de infecao

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes sintomas:
- dor de cabeca e febre

- febre e erupcao na pele

- febre com ou sem calafrios ou arrepios

- falta de ar

- ritmo cardiaco elevado

- pele pegajosa

- dor de cabeca com pescoco rigido ou costas rigidas

- dor de cabeca com nduseas (sensacdo de enjoo) ou vémitos
- olhos sensiveis a luz

- dores musculares com sintomas do tipo gripal

- confusdo

- dor extrema ou desconforto

Certifique-se de que tem as suas vacinas em dia. Também devera estar ciente de que as vacinas
reduzem o risco de infe¢des graves, mas nao previnem todas as infecdes graves. De acordo com as
recomendag¢des nacionais, o seu médico podera considerar que necessita de medidas adicionais, tais
como medicamentos antibacterianos, para prevenir infe¢des.

Reacoes alérgicas

Em alguns doentes podem surgir reacdes alérgicas. No caso de uma reacio alérgica grave, suspenda a
perfusdo de ASPAVELI e procure ajuda médica imediata. Uma reagdo alérgica grave pode apresentar-
se na forma de dificuldade respiratoria, dor ou aperto no peito e/ou sensacio de tontura/desmaio,
comichdo intensa ou pustulas na pele, inchaco da face, 14dbios, lingua e/ou garganta, que podera causar
dificuldade em engolir ou colapso.

Reacoes no local de injeciao

Observaram-se reacgdes no local de inje¢do com a utilizacdo de ASPAVELI. Deve obter formacgao
adequada na técnica de injecdo apropriada antes de proceder a autoadministragao.
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Monitorizacao laboratorial

Durante o seu tratamento com ASPAVELI, o seu médico ird efetuar check-ups regulares. Incluindo
andlises ao sangue para a monitorizacdo dos niveis de lactato desidrogenase (LDH) e testes da funcdo
renal, podendo ajustar a sua dose se necessdrio.

Efeitos nas analises laboratoriais
A utilizagdo de reagentes de silica em testes de coagulacio deve ser evitada uma vez que poderd
resultar num tempo de tromboplastina parcial ativada (aPTT) artificialmente prolongado.

Criancas e adolescentes
N3ao dé este medicamento a criangas com menos de 18 anos de idade, uma vez que nio existem dados
disponiveis sobre a sua seguranca e eficicia neste grupo.

Outros medicamentos e ASPAVELI
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Mulheres com potencial para engravidar

Os efeitos deste medicamento no feto sdo desconhecidos. Em mulheres com potencial para engravidar
recomenda-se a utilizacdo de métodos contracetivos eficazes durante o tratamento e até 8 semanas
apos o tratamento. Consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez/amamentacdo
ASPAVELI nio é recomendado durante a gravidez e a amamentacio. Se esta gravida ou a amamentar,
se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezdveis.

ASPAVELI contém sorbitol

O sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem uma intolerancia a alguns
actcares ou se foi diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética
rara em que a pessoa nao consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes de vocé tomar ou
receber este medicamento.

ASPAVELI contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como utilizar ASPAVELI

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
ddvidas.

Pelo menos 2 semanas antes de comecar o tratamento com este medicamento, o seu médico ira rever
os seus registos médicos e poderd administrar-lhe uma ou mais vacinas. Se ndo puder ser vacinado
pelo menos 2 semanas antes de iniciar o tratamento com ASPAVELI para reduzir o risco de infecdo, o
seu médico ird receitar antibidticos até 2 semanas apo6s ter sido vacinado.

Dose

A dose inicial recomendada para adultos com HPN € de 1 080 mg duas vezes por semana para além da
sua dose atual de inibidor do C5, conforme receitado, durante 4 semanas. Deve receber a dose duas
vezes por semana no dia 1 e no dia 4 de cada semana de tratamento. Apds 4 semanas, deve parar de
tomar o inibidor do C5.
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Nao deve alterar a dose ou o intervalo posoldgico sem consultar o seu médico. O seu médico podera
ajustar a sua dose para 1 080 mg a cada trés dias (p. ex., Dia 1, Dia 4, Dia 7, Dia 10, Dia 13 e assim
por diante) se apropriado. Se pensa ter esquecido uma dose, fale com o seu médico logo que possivel.

Modo e via de administracao

ASPAVELI destina-se a administragdo na forma de uma perfusdo (gota-a-gota) sob a pele com uma
bomba de perfusdo. As suas primeiras doses do medicamento ser-lhe-2o administradas por um
profissional de saide numa clinica ou centro de tratamento. Se o tratamento correr bem, o seu médico
podera discutir consigo a possibilidade de autoadministrar o medicamento em casa. Se isto for
apropriado, um profissional de satide ird dar-lhe a si ou a um prestador de cuidados formagdo sobre
como administrar a perfusdo.

Velocidade(s) de perfusao

O tempo habitual de perfusio € de, aproximadamente, 30 minutos se utilizar dois locais ou de,
aproximadamente, 60 minutos se utilizar um local. A perfusao deve ser iniciada imediatamente (e
concluida no prazo de 2 horas apds a preparagdo da seringa) apos ter retirado este medicamento para
dentro da seringa.
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Instrucoes de utilizacio

Passo
1

Preparar para a perfusio
Antes de comecgar:

1. Retire uma embalagem unitéria de
frasco para injetaveis do frigorifico.
Mantenha o frasco para injetaveis
na embalagem a temperatura
ambiente e deixe-o aquecer durante
aproximadamente 30 minutos.

a. Nao tente acelerar o
processo de aquecimento
utilizando um micro-ondas
ou outra fonte de calor.

2. Encontre uma drea com uma
superficie de trabalho plana e bem
iluminada, p. ex., uma mesa.

3. Retina os materiais (Figura 1):

A. Sistema de bomba de

perfusdo com seringa e
instrucdes do fabricante
(ndo apresentadas)

B. Seringa compativel

Cl. Agulha de transferéncia
ou

C2. Dispositivo de

transferéncia sem agulha
para retirar o
medicamento do frasco
para injetdveis

D. Sistema de perfusdo (nao
apresentado; varia de
acordo com as instrugcdes
do fabricante do
dispositivo)

E. Tubos de perfusdo e
conetor em Y (se
necessario)

F. Recipiente para objetos
cortantes

G. Toalhetes embebidos em
alcool

H. Gaze e adesivo, ou
material de penso
transparente

Limpe minuciosamente a sua superficie de
trabalho com um toalhete embebido em
dlcool.

Lave cuidadosamente as maos com dgua e
sabdo. Seque as maos.

Figura 1 Exemplo de materiais
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Passo | Verificar o frasco para injetaveis e o Figura 2
2 liquido

Retire o frasco para injetdveis da embalagem

exterior. Observe cuidadosamente o liquido

no frasco para injetdveis. ASPAVELI é um D i,

liquido limpido, incolor a ligeiramente 4 - TS 9
amarelado. Verifique relativamente a &./.-.,\A,, \\ A
existéncia de particulas ou alteracdes de cor - \ i N
(Figura 2). | ; \
Nao utilize o frasco para injetaveis se:
e 0 liquido apresentar turvacao, )
particulas ou uma cor amarela S /
escura. N\ h
e acdpsula de fecho destacdvel de
protecdo estiver em falta ou .
danificada.
e o prazo de validade (EXP) indicado
no rétulo tiver expirado.

Passo | Preparar e encher a seringa Figura 3
3 Remova a cdpsula de fecho destacavel do
frasco para injetdveis para expor a por¢ao
central da rolha de borracha cinzenta do
mesmo (Figura 3). Elimine a cdpsula de
fecho.
Limpe a rolha com um toalhete embebido em
dlcool novo e deixe a rolha secar.

Opcdo 1: Se utilizar um dispositivo de
transferéncia sem agulha (como um
adaptador para frascos de injetdveis), siga as
instru¢des fornecidas pelo fabricante do
dispositivo.

ou Figura 4

Opcdo 2: Se a transferéncia for feita com
uma agulha de transferéncia e uma seringa,
siga as instrugdes a seguir:

A. Encaixe uma agulha de transferéncia
estéril numa seringa estéril.

B. Puxe o émbolo para trds para encher a
seringa com cerca de 20 ml de ar
(Figura 4).

C. Certifique-se de que o frasco para
injetdveis se encontra na posi¢ao
vertical. NAO vire o frasco para
injetdveis ao contrdrio. Insira a agulha
de transferéncia da seringa cheia de ar
no centro da rolha do frasco para Figura 5
injetaveis. r )

g

D. A ponta da agulha de transferéncia
ndo deve ficar dentro da solu¢do para -
evitar a cria¢do de bolhas. (Figura 5). o

E. Empurre suavemente o ar do interior
da seringa para dentro do frasco para l
injetdveis. Ou seja, injete o ar da )
seringa para dentro do frasco para =y
injetdveis.
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Figura 6
F. Vire o frasco para injetaveis ao
contrdrio (Figura 6). p—

Figura 7

G. Com a ponta da agulha de &
transferéncia dentro da solugdo, puxe
lentamente o émbolo para encher a o w_—%\
seringa com todo o liquido (Figura 7). / K ;r\ \; )
H. Remova a seringa cheia e a agulha de )

= Q@
transferéncia do frasco para injetaveis. 1( E] S
I. Nao volte a colocar a tampa na 4 ,51 3
agulha de transferéncia. w '/ /
Desenrosque a agulha e elimine-a no Bk
recipiente para objetos cortantes. /:Z / k %

Passo | Preparar o sistema de bomba de perfusio
4 com seringa e a tubagem

Retina os materiais da bomba de perfusio e

siga as instrug¢des do fabricante do

dispositivo para a preparacdo da bomba de

perfusdo e a tubagem.

Passo | Preparar o(s) local(locais) de perfusao Figura 8
5 A. Selecione uma drea no seu abdémen
(barriga) (excetuando a drea de !3w ,
cinco centimetros em redor do
umbigo), coxas, ancas ou na regiao / }
superior dos bracos para a(s) B, /@l +Brago (superior)
perfusdo(perfusdes) (Figura 8). L/ o |

.- . &l s * Abdé
B. Utilize um local diferente do que | :(J le ' bdémen
utilizou na udltima perfusdo. Se W cAnca
w0 @ Coxa

existirem varios locais de perfusio, i
estes devem estar a uma distancia
minima de 7,5 cm uns dos outros. i/
Alterne os locais de perfusao entre 1e
perfusdes (Figura 9). @R

C. Evite as seguintes areas de
perfusio:

a. Nao realize a perfusao em
areas em que a pele esta
sensivel ao toque, com
nddoas negras, vermelha
ou dura.

b. Evite tatuagens,
cicatrizes ou estrias.
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Figura 9

Figura 10

D. Limpe a pele de cada local de
perfusdo com um toalhete embebido
em alcool novo, comegando pelo
centro e avangando para fora com
movimentos circulares (Figura 10).

E. Deixe a pele secar.
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Passo

Inserir e fixar a(s) agulha(s) de perfusiao

A. Com o polegar e o dedo indicador,
aperte a pele em redor do local de
perfusdo (onde pretende colocar a
agulha). Insira a agulha na pele
(Figura 11). Siga as instrugdes do
fabricante do dispositivo quanto ao
angulo da agulha.

B. Fixe a(s) agulha(s) com gaze estéril
e adesivo ou com material de penso
transparente colocado sobre o(s)
local(locais) de perfusao
(Figura 12).

Figura 11

Figura 12

Passo

Iniciar a perfusio

Siga as instru¢des do fabricante do
dispositivo para iniciar a perfusdo.

Inicie a perfusdo imediatamente apds ter
retirado a solugdo para dentro da seringa.

Passo

Concluir a perfusao
Siga as instru¢des do fabricante do
dispositivo para concluir a perfusdo.

Passo

Registar a perfusao
Registe o seu tratamento tal como indicado
pelo seu profissional de satde.

Passo
10

Limpar

A. Depois de ter concluido a perfusio,
remova o penso e retire a(s)
agulha(s) lentamente. Cubra o local
de perfusdo com um penso novo.

B. Desligue o sistema de perfusio da
bomba e elimine-o no recipiente
para objetos cortantes (Figura 13).

C. Elimine todos os materiais
descartdveis usados bem como todo
o medicamento ndo utilizado e o
frasco para injetdveis vazio de
acordo com as recomendacdes do
seu profissional de satde.

D. Limpe e guarde o sistema de bomba
de perfusdo com seringa de acordo
com as instrugdes do fabricante do
dispositivo.

Figura 13
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Caso se tenha esquecido de utilizar ASPAVELI
Caso se tenha esquecido de uma dose, administre-a logo que possivel; depois disso, administre a dose
seguinte de acordo com o plano habitual.

Se parar de utilizar ASPAVELI

A HPN € uma doenga para a vida e, por isso, é de esperar que utilize este medicamente durante muito
tempo. Se quiser parar de utilizar o medicamento, fale primeiro com o seu médico. Se parar de tomar o
medicamento de repente, poderd correr o risco de agravar os seus sintomas.

Se o seu médico decidir parar o seu tratamento com este medicamento, siga as instru¢des de como o
fazer. O seu médico ird vigid-lo atentamente durante, pelo menos, 8 semanas depois de ter parado o
tratamento relativamente a sinais de destruicdo dos glébulos vermelhos (hemdlise) devido a HPN. Os
sintomas ou problemas que podem acontecer devido a destruicdo dos glébulos vermelhos incluem:

- cansago

- falta de ar

- sangue na urina

- dor na 4rea da barriga (abdémen)

- reducdo do valor da contagem de glébulos vermelhos

- coagulos sanguineos (trombose)

- dificuldade em engolir

- disfunc¢do erétil nos homens

Se tiver algum destes sinais e sintomas, consulte o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

O seu médico ird falar consigo sobre os possiveis efeitos indesejaveis e explicar-lhe os riscos e
beneficios de ASPAVELI antes do tratamento.

O efeito indesejavel mais grave é infecdo grave.

Se sentir algum sintoma de infecdo (ver sec¢do 2 “Sintomas de infe¢do”), informe imediatamente o
seu médico.

Se ndo tiver a certeza do que sdo os efeitos indesejdveis a seguir indicados, peca ao seu médico para
lhe os explicar.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- Reacdes no local de injecdo: estas incluem vermelhidado (eritema), inchaco, comichao (prurido),
nddoas negras e dor. Estas reacdes desaparecem geralmente dentro de poucos dias.

- Infecdo no nariz, garganta ou vias respiratdrias (infecao do trato respiratdrio superior)

- Diarreia

- Destruicdo dos glébulos vermelhos (hemdlise)

- Dor de estdmago (dor abdominal)

- Dor de cabeca

- Cansaco (fadiga)

- Febre ou temperatura elevada (pirexia)

- Tosse

- Infecdo do trato urindrio

- Complicacdes relacionadas com as vacinas obrigatdrias

- Tonturas

- Dor nos bragos e nas pernas (dor nas extremidades)

- Dor nas articulagdes (artralgia)
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- Dor nas costas
- Néuseas (sensagdo de enjoo)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Reacdo no local de injecdo, como vermelhiddo ou endurecimento da pele

- Infecdo nos ouvidos, na boca ou na pele

- Dor de garganta

- Menor niimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia) o que pode causar hemorragia ou
equimoses mais facilmente do que o normal

- Hemorragia nasal (epistaxe)

- Vermelhidao da pele (eritema)

- Dor muscular (mialgia)

- Infecdo do estdbmago e dos intestinos, o que pode causar sintomas ligeiros a graves de nduseas,
vOmitos, cdlicas, diarreia (infecdo gastrointestinal)

- Valores das andlises ao figado aumentados

- Dificuldade respiratéria (dispneia)

- Diminuicao dos niveis de potdssio no sangue (hipocaliemia)

- Menor nimero de glébulos brancos (neutropenia)

- Compromisso da fungdo renal

- Ansiedade

- Alteragdo da cor da urina

- Tensao arterial elevada

- Espasmos musculares

- Nariz entupido (congestdo nasal)

- Erupcao na pele

- Infecdo no sangue (sepsia)

- Infecdo flingica

- Infecdo do trato respiratério

- Infecdo viral

- Infecdo bacteriana

- Trecolho (hordéolo)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- COVID-19

- Inflamacao do colo do ttero

- Infecdo da virilha

- Bolsa de pus no nariz (abcesso nasal)

- Infecdo viral do olho (herpes z6ster oftdlmico)

- Pneumonia

- Infecdo vaginal por fungos (infecdo micdtica vulvovaginal)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar ASPAVELI

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

. N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

. Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

. Conservar o frasco para injetdveis na embalagem de origem para proteger da luz.
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o Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de ASPAVELI
A substincia ativa € o pegcetacoplano 1 080 mg (54 mg/ml num frasco para injetaveis de 20 ml).

Os outros componentes sdo sorbitol (E 420) (ver sec¢ao 2 “ASPAVELI contém sorbitol”), dcido
acético glacial, acetato de sddio tri-hidratado (ver sec¢do 2 “ASPAVELI contém s6dio”), hidréxido de
sodio (ver seccdo 2 “ASPAVELI contém sédio”) e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de ASPAVELI e contetido da embalagem

ASPAVELI é uma solucao limpida, incolor a ligeiramente amarelada para perfusdo subcutinea

(54 mg/ml num frasco para injetaveis de 20 ml). As solugdes turvas ou com particulas ou alteragdes de
cor ndo devem ser utilizadas.

Apresentacoes
ASPAVELI € fornecido numa embalagem com 1 frasco para injetdveis ou numa embalagem multipla
com 8 frascos para injetaveis.

Tenha em atencdo que as compressas embebidas em alcool, as agulhas e outros materiais ou
equipamentos ndo se encontram incluidos na embalagem.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm

Suécia

Fabricante

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Strandbergsgatan 49

112 51 Stockholm

Suécia

Este folheto foi revisto pela altima vez em MM/AAAA.

Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doengas raras e tratamentos.
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