Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Elfabrio 2 mg/ml concentrado para solucao para perfusio
pegunigalsidase alfa

' Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificac@o de
nova informacao de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejdveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccdo 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 duividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

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

O que contém este folheto:

O que ¢ Elfabrio e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Elfabrio

Contetido da embalagem e outras informacdes

SANAIE o

1. O que é Elfabrio e para que é utilizado

Elfabrio contém a substéncia ativa pegunigalsidase alfa e é utilizado como terapéutica de substitui¢cao
enzimdtica em doentes adultos com doenca de Fabry confirmada. A doenca de Fabry é uma doenca
genética rara que pode afetar muitas partes do organismo. Nos doentes com doenga de Fabry, uma
determinada substancia gorda nao é removida das células do organismo e acumula-se nas paredes dos
vasos sanguineos, o que pode causar faléncia de 6rgdos. Esta gordura acumula-se nas células destes
doentes por ndo terem quantidade suficiente de uma enzima chamada a-galactosidase-A, que € a
enzima responsavel pela degradacio dessa substancia. Elfabrio € utilizado a longo prazo para
suplementar ou substituir esta enzima em adultos com doenca de Fabry confirmada.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Elfabrio

Nao utilize Elfabrio

. se € intensamente alérgico a pegunigalsidase alfa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes da utilizag¢do de Elfabrio.

Se for tratado com Elfabrio, podera ter um efeito indesejavel durante ou imediatamente a seguir a
administracdo gota a gota numa veia (perfusio) utilizada para administrar o medicamento (ver
seccdo 4). A isto chama-se reacao relacionada com a perfusao e, por vezes, pode ser intensa.

. As reagdes relacionadas com a perfusdo incluem tonturas, dores de cabeca, nduseas, tensio

arterial baixa, cansago e febre. Se sentir uma reacdo relacionada com a perfusio, tem de
informar o seu médico imediatamente.
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. Se tiver uma reagdo relacionada com a perfusdo poderd receber medicamentos adicionais para a
tratar ou ajudar a evitar reacdes futuras. Estes medicamentos podem incluir medicamentos
utilizados para tratar alergias (anti-histaminicos), para tratar a febre (antipiréticos) e para
controlar a inflamacdo (corticosteroides).

. Se a reacdo relacionada com a perfusao for intensa, o seu médico ird parar a perfusio
imediatamente e comecar a administrar-lhe tratamento médico apropriado ou abrandar a
velocidade do tratamento.

. Se as reacdes relacionadas com a perfusdo forem intensas e/ou existir uma perda do efeito deste
medicamento, o seu médico ird fazer-lhe uma andlise ao sangue para verificar se existem
anticorpos que possam afetar o resultado do seu tratamento.

. Na maioria dos casos, poderd ainda assim continuar a receber Elfabrio, mesmo que tenha uma
reacdo relacionada com a perfusdo.

Em casos muito raros, o seu sistema imunitdrio poderd ndo ser capaz de reconhecer Elfabrio,
resultando numa doenca dos rins de natureza imunoldgica (glomerulonefrite membranoproliferativa).
Durante os estudos clinicos, ocorreu um tnico caso € os Unicos sintomas relatados foram um declinio
tempordrio da funcio renal, com excesso de proteinas na urina. Estes sintomas resolveram-se com a
suspensdo do tratamento.

Criancas e adolescentes
Este medicamento nio deve ser utilizado em criangas e adolescentes. A seguranca e eficicia de
Elfabrio em criangas e adolescentes com idade entre 0 e 17 anos ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Elfabrio
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Gravidez e amamentaciao

Nao deve utilizar Elfabrio se estiver gravida, uma vez que nio existe experiéncia com Elfabrio em
mulheres gravidas. Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de este medicamento lhe ser administrado.

Desconhece-se se Elfabrio é excretado no leite humano. Informe o seu médico se estiver a amamentar
ou se planeia amamentar. O seu médico vai ajudé-la a decidir se deve parar de amamentar ou parar de
tomar Elfabrio, tendo em conta o beneficio da amamentago para o bebé e o beneficio de Elfabrio para
Si.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Elfabrio pode causar tonturas ou vertigens. Caso sinta tonturas ou vertigens no dia do tratamento com
Elfabrio, ndo conduza ou utilize maquinas até se sentir melhor.

Elfabrio contém soédio
Este medicamento contém 48 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em

cada frasco para injetdveis. Isto é equivalente a 2% da ingestao didria maxima de sédio recomendada
na dieta para um adulto.

3. Como Elfabrio é administrado

Este medicamento deve ser utilizado exclusivamente sob a supervisdo de um médico com experiéncia
no tratamento da doenga de Fabry ou de outras doengas semelhantes e apenas deve ser administrado
por um profissional de sadde.

A dose recomendada € de 1 mg/kg de peso corporal administrada uma vez a cada duas semanas.

O seu médico poderd sugerir que pode ser tratado em casa, desde que cumpra determinados critérios.
Queira contactar o seu médico se gostaria de ser tratado em casa.
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Consulte a informacao para profissionais de saide no fim deste folheto informativo.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos indesejdveis ocorre durante a perfusdo ou
pouco tempo depois (“reacdo relacionada com a perfusdo”, ver sec¢do 2 “Adverténcias e precaucdes’).

Durante o tratamento com Elfabrio, podera ter algumas das seguintes reagdes:
Efeitos indesejaveis graves

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. hipersensibilidade e reacdo alérgica grave (os sintomas incluem contracio excessiva e
prolongada dos misculos das vias respiratérias causando dificuldade em respirar
[broncospasmo], inchaco da face, boca e garganta, pieira, tensdo arterial baixa, urticaria,
dificuldade em engolir, erupc¢io na pele, falta de ar, afrontamentos, desconforto no peito,
comichdo, espirros e congestdo nasal)

Se estes efeitos indesejdveis ocorrerem, procure imediatamente assisténcia médica e pare a perfusdo.
Se necessario, o seu médico ira dar-lhe tratamento médico.

Outros efeitos indesejaveis incluem

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

reacdes relacionadas com a perfusao

fraqueza

enjoos (nduseas)

erupcdo na pele

dor abdominal

tonturas

dor

dor no peito

dor de cabeca

dores nos musculos e articulagdes

sensagdes tais como dorméncia, picadas e formigueiro (parestesia)
comichao (prurido)

diarreia

vomitos

arrepios

vermelhiddo da pele (eritema)

sensacdo de andar a roda (vertigens), excitagdo, irritabilidade ou confusio
alteracao do ritmo normal do coragao

agitacao

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. tremores

. tensdo arterial alta (hipertensao)

. broncospasmo (contracdo dos musculos dos bronquios, causando obstrucdo das vias
respiratorias) e dificuldade em respirar

. irritacdo da garganta

temperatura corporal aumentada
dificuldade em dormir (insénia)
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. sindrome das pernas inquietas

lesdes nos nervos dos bragos e das pernas, causando dor ou dorméncia, ardor ou picadas
(neuropatia periférica)

dor nos nervos (nevralgia)

sensacdo de ardor

afrontamentos

doenca na qual os 4cidos do estdbmago sobem para o eséfago (doenca do refluxo
gastroesofédgico)

inflamacdo do revestimento do estdmago (dispepsia)

indigestdo

gases (flatuléncia)

diminui¢do da transpirac¢ao (hipoidrose)

doencga renal imunolégica que causa excesso de proteinas na urina e mau funcionamento dos
rins (glomerulonefrite membranoproliferativa)

doencga renal crénica

o excesso de proteinas na urina (proteindria)

lesdes nos tecidos porque o medicamento que € normalmente perfundido numa veia vaza ou é
perfundido acidentalmente nos tecidos circundantes (extravasdo no local da perfusdo)
inchaco da parte inferior das pernas e das maos (edema)

inchaco dos bragos e das pernas

estado gripal

congestao nasal e espirros

dor no local da perfusdo

enzimas do figado e 4cido trico no sangue aumentados, ricio proteinas/creatinina na urina
aumentado, presenga de glébulos brancos na urina, determinados por andlises de laboratério
aumento de peso

tensdo arterial baixa (hipotensao)

batimento cardiaco lento (bradicardia)

espessamento da parede interior de um ventriculo do corag¢do

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Elfabrio

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

Ap6s diluigdo, a solugdo diluida deve ser utilizada imediatamente. Se nao for utilizada imediatamente,
a solucdo diluida deve ser conservada durante, no maximo, 24 horas no frigorifico (2°C-8°C) ou
durante, no miximo, 8 horas a temperatura ambiente (inferior a 25°C).

Nao utilize este medicamento se verificar a presenca de particulas ou de descoloragdo.

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

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger
0 ambiente.
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6. Contetddo da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Elfabrio

- A substincia ativa é a pegunigalsidase alfa. Cada frasco para injetdveis contém 20 mg de
pegunigalsidase alfa em 10 ml (2 mg/ml).

- Os outros componentes sdo citrato de sédio tribasico di-hidratado, dcido citrico e cloreto de

sédio (ver sec¢do 2 “Elfabrio contém s6dio”).

Qual o aspeto de Elfabrio e conteido da embalagem

Solugdo Iimpida e incolor num frasco para injetdveis de vidro transparente com uma rolha de borracha

e selado com uma cdpsula de fecho destacdvel de aluminio.

Apresentacdes: 1, 5 ou 10 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

Fabricante

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Italia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbruiarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.0.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Lietuva

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Tel: +43 14073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge

Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20
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EAANGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 934948000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbzmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao
Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

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

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Diluicdo (utilizando uma técnica assética)

1) Determine o nimero total de frascos para injetdveis necessario para a perfusio.

O ndmero necessdrio de frascos para injetdveis baseia-se na dose total necessdria para cada
doente e implica o cilculo da dosagem com base no peso.
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