Folheto informativo: Informacéao para o doente

BLENREP 100 mg p6 para concentrado para solu¢io para perfusio
belantamab mafodotina

' 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 atencgao todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou enfermeiro.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ BLENREP e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado BLENREP
Como ¢ administrado BLENREP

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar BLENREP

Contetudo da embalagem e outras informagdes

AR e

—

O que é BLENREP e para que ¢é utilizado

BLENREP contém a substancia ativa belantamab mafodotina, um anticorpo monoclonal ligado a
uma substancia anticancerigena que consegue matar células do mieloma multiplo. O anticorpo
monoclonal ¢ uma proteina concebida para encontrar as células cancerigenas do mieloma multiplo no
seu corpo e ligar-se a elas.

Uma vez ligada as células cancerigenas, a substancia anticancerigena ¢ libertada e mata as células
cancerigenas.

BLENREDP ¢ utilizado para tratar adultos com cancro da medula 6ssea chamado mieloma multiplo.
2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado BLENREP

Nao lhe deve ser administrado BLENREP:
- se tem alergia a belantamab mafodotina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

=> Fale com o seu médico se acha que isto se aplica a si.

Adverténcias e precaucoes
Problemas nos olhos

BLENREP pode causar olhos secos, visdo turva ou outros problemas nos olhos.

Deve ser submetido a um exame aos olhos feito por um oftalmologista antes de iniciar o tratamento e
durante as trés doses seguintes de BLENREP. O seu médico pode pedir testes adicionais aos olhos
durante o tratamento com BLENREP. Mesmo que a sua visao parega boa, ¢ importante que faca
exames aos seus olhos durante o tratamento com BLENREP, porque algumas alteragdes podem
acontecer sem sintomas e podem ser vistas apenas num exame oftalmolégico.
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=>» Nio utilize lentes de contacto durante o tratamento.

O seu médico ird pedir-lhe para utilizar um colirio chamado lagrimas artificiais sem conservantes,
pelo menos 4 vezes por dia, durante o tratamento para humedecer e lubrificar os seus olhos. Deve
aplica-lo conforme indicado.

Se notar alteragdes na sua visdo, o seu médico podera suspender o tratamento com BLENREP ou
ajustar a dose ou pedir-lhe para consultar um oftalmologista. O seu médico pode decidir parar o
tratamento com BLENREP.

=> Contacte o seu médico se tiver visdo turva ou outros problemas nos olhos.

Nodoas negras e sangramento anormais

BLENREP pode diminuir o nimero de células sanguineas chamadas plaquetas, que ajudam o seu
sangue a coagular.
Os sintomas de plaquetas baixas (trombocitopenia) incluem:

e contusdes anormais sob a pele,
e sangramento durante mais tempo do que o habitual apds um teste,

e sangramento do nariz ou das gengivas ou sangramento mais grave.

O seu médico ird pedir-lhe para fazer uma analise ao sangue antes de iniciar o tratamento, ¢
regularmente durante o tratamento com BLENREP, para verificar se os seus niveis de plaquetas estdo
normais.

=> Informe o seu médico se desenvolver contusdes ou sangramento anormais, ou quaisquer
sintomas que o preocupem.

Reacgoes relacionadas com a perfusiao

BLENREP ¢ administrado gota-a-gota (perfiisdo) numa veia. Algumas pessoas que recebem perfusoes
desenvolvem reagoes relacionadas com a perfusdo.

=>» Ver “Reagdes relacionadas com a perfusdo” na Secgao 4.
Se ja teve anteriormente uma reac@o a uma perfusdo de BLENREP, ou a qualquer outro medicamento:

=> Informe o seu médico ou enfermeiro antes de receber outra perfusio.
Problemas nos pulmoes (Pneumonite)

Ocorreu inflamagao pulmonar grave e potencialmente fatal em algumas pessoas que receberam
BLENREP.

Possiveis sintomas de inflamagao pulmonar incluem:
e Dispneia
¢ Dor no peito
e Surgimento ou agravamento da tosse
O seu médico pode decidir suspender ou parar o tratamento com BLENREP se tiver estes sintomas.

= Informe o seu médico se desenvolver quaisquer problemas pulmonares ou quaisquer
sintomas relacionados com a respiragdo que o preocupem.

Criangas e adolescentes

Este medicamento ndo se destina a ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18
anos de idade.
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Outros medicamentos e BLENREP

=> Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Gravidez e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar:

=>» Consulte o seu médico antes de lhe ser administrado este medicamento.

Se ¢ uma mulher que poderia engravidar:

e O seu médico ira pedir-lhe para fazer um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento com
BLENREP.

e Tem de utilizar contracecio eficaz durante o tratamento e durante 4 meses ap6s a sua ultima
dose de BLENREP.

As mulheres tratadas com este medicamento que desejam ter filhos sdo aconselhadas a procurar
orientagdo sobre fertilidade e a considerar opgoes para congelar dvulos/embrides antes do tratamento.

Se ¢ um homem que poderia ser pai:

e Tem de utilizar contrace¢ao eficaz durante o tratamento e durante 6 meses apos a sua tltima
dose de BLENREP.

Os homens tratados com este medicamento sdo aconselhados a congelar e armazenar amostras de
esperma antes do tratamento.

Amamentacio

Nao deve amamentar durante o tratamento e durante 3 meses apos a sua tltima dose de BLENREP.
Nao se sabe se este medicamento passa para o leite materno. Fale com o seu médico sobre isto.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas

BLENREP pode causar problemas de visdo que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

=>» Nio conduza nem utilize maquinas a menos que tenha a certeza de que a sua visdo ndo foi
afetada. Fale com o seu médico se tiver dividas.

BLENREP contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por 100 mg de dose, ou seja, €
praticamente “isento de so6dio”.

3. Como ¢ administrado BLENREP

O seu médico decidira qual a dose correta de BLENREP. A dose ¢ calculada com base no seu peso
corporal.

A dose recomendada ¢ de 2,5 mg de BLENREP por quilograma do seu peso corporal. E administrado
pelo seu médico ou enfermeiro gota-a-gota numa veia (perfusdo intravenosa) de trés em trés semanas.

Antes da sua perfusdo, deve aplicar um colirio lubrificante e humedecedor (lagrimas artificiais sem

conservantes). Deve continuar a utilizar o colirio pelo menos 4 vezes por dia enquanto estiver a
receber o tratamento com BLENREP.

30



Se lhe for administrado mais BLENREP do que deveria

Este medicamento serd administrado pelo seu médico ou enfermeiro. No caso improvavel de lhe ser
administrado mais do que deveria (uma sobredosagem), o seu médico ird verificar se tem efeitos
indesejaveis.

Caso falhe uma dose BLENREP

E muito importante que va a todas as suas consultas, para assegurar que o seu tratamento funciona. Se
perder uma consulta, marque outra o mais rapidamente possivel.

=>» Contacte o seu médico ou hospital o mais rapidamente possivel para reagendar a sua
consulta.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacgoes relacionadas com a perfusiao

Algumas pessoas podem ter reacdes do tipo alérgico quando recebem uma perfusdo. Estas
desenvolvem-se, geralmente, no espago de minutos ou horas, mas podem desenvolver-se até 24 horas
apoés o tratamento.

Os sintomas incluem:

e afrontamentos

e arrepios

o febre

e dificuldade em respirar

e batimento cardiaco rapido
e queda da tensdo arterial.

= Procure imediatamente ajuda médica se pensa que pode estar a ter uma reagio.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico ou enfermeiro se detetar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

e problemas nos olhos, incluindo afecao da cornea do olho (queratopatia), visao turva, e olhos
Secos.

=> Leia a informacio em “Problemas nos olhos” na Secgéo 2 deste folheto.

e numero baixo de um tipo de células sanguineas chamadas plaquetas, que ajudam a coagular
o sangue (trombocitopenia), causando contusdes e sangramento anormal

=> Leia a informacio em “Contusdes e sangramento anormais” na Secgdo 2 deste folheto.

e infecdo dos pulmdes (pneumonia)
o febre

e numero baixo de globulos vermelhos que transportam o oxigénio no sangue (anemia),
causando fraqueza ¢ fadiga.

e numero baixo de globulos brancos no sangue (linfopenia, leucopenia, neutropenia).

e niveis sanguineos anormais de enzimas, indicando problemas no figado (aspartato
aminotransferase, gama-glutamiltransferase).

e nauseas
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e sensacdo de cansago (fadiga)
e diarreia

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e resfriado ou sintomas do tipo resfriado, tais como tosse, nariz com corrimento ou dor de
garganta.

e vOmitos

e niveis de creatina fosfoquinase anormais

e sensibilidade a luz (fotofobia)

e irritacdo nos olhos

e urina espumosa ou de aparéncia borbulhante indicando um nivel elevado de proteina na sua

urina (albuminuria)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

e feridas nos olhos, possivelmente com infecdo (queratite ulcerosa e infeciosa)

Desconhecido: nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

e Inflamagdo dos pulmdes (pneumonite)
e diminui¢do da sensibilidade da cérnea do olho (hipoestesia da cornea)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar BLENREP

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo € na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio BLENREP

A substancia ativa € belantamab mafodotina. Um frasco para injetaveis de p6 contém 100 mg de
belantamab mafodotina. Ap6s reconstituicao, a solu¢ao contém 50 mg de belantamab mafodotina por

ml.

Os outros componentes sao citrato de sodio, acido citrico, trealose di-hidratada, edetato disodico e
polissorbato 80 (ver sec¢do 2 “BLENREP contém s6dio”).
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Qual o aspeto de BLENREP e contetido da embalagem

BLENREP apresenta-se como um po6 branco a amarelo num frasco para injetaveis de vidro com uma
rolha de borracha e uma céapsula de fecho amovivel de plastico. Cada embalagem contém um frasco
para injetaveis.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda

Fabricante

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA
Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile, Parma 43056
Italia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00
Cesk republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0) 33 2081100
produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 8002640 TIf: + 472270 20 00

E)\\Gda Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpocwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 97075 0

at.info@gsk.com
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Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: +351 21 4129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: +385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd

Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}.>

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introdugdo no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda mais informagao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informag¢ao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacao

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