Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Hemlibra 150 mg/ml solu¢ao injetavel

emicizumab

Leia com aten¢io 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, farmacéutico ou enfermeiro.

° Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-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¢io 4.

Além deste folheto, o seu médico ird dar-lhe um cartdo do doente, que contém informacdes de
seguranca importantes que deve ter em conta. Traga este cartdo do doente consigo.

O que contém este folheto:

O que € Hemlibra e para que € utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Hemlibra

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN e e

1. O que é Hemlibra e para que é utilizado
O que é Hemlibra

Hemlibra contém a substancia ativa “emicizumab”. Este pertence a um grupo de medicamentos
denominados “anticorpos monoclonais”. Os anticorpos monoclonais sdo um tipo de proteina que
reconhece e se liga a um alvo no corpo.

Para que € utilizado Hemlibra

Hemlibra é um medicamento utilizado para tratar doentes de todas as idades com hemofilia A
(deficiéncia congénita de fator VIII):
o desenvolveram inibidores de fator VIII
) que ndo desenvolveram inibidores do fator VIII e que tenham:
- doenga grave (o nivel de fator VIII no sangue € menos de 1%)
- doenca moderada (o nivel de fator VIII no sangue é de 1% a 5%) com fendtipo
hemorrégico grave.

A hemofilia A é uma doenga hereditaria causada por uma deficiéncia de fator VIII, uma substancia
essencial necessdria para coagular o sangue e parar qualquer hemorragia.

Este medicamento previne a hemorragia ou reduz os episddios de hemorragia em pessoas com esta
doenca.

Alguns doentes com hemofilia A podem desenvolver inibidores do fator VIII (anticorpos contra o
fator VIII) que impedem o funcionamento do fator VIII de substituicao.
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Como funciona Hemlibra

Hemlibra restaura a funcdo do fator VIII ativado em falta e que é necesséria para uma coagulagcdo
eficaz do sangue. A sua estrutura é diferente do fator VIII, portanto Hemlibra nio é afetado pelos
inibidores do fator VIIL

2, O que precisa de saber antes de utilizar Hemlibra
Nao utilize Hemlibra

° se tem alergia ao emicizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6). Se tiver dividas, fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro antes de utilizar
Hemlibra.

Adverténcias e precaucoes

Antes de comecar a utilizar Hemlibra, é muito importante que fale com o seu médico sobre a
utilizacao de ‘““agentes de bypass” (medicamentos que ajudam o sangue a coagular mas que
funcionam de um modo diferente do fator VIII). Isto porque o tratamento com agentes de bypass
pode necessitar de alteracoes enquanto estiver a receber Hemlibra. Exemplos de agentes de
bypass incluem o concentrado de complexo protrombinico ativado (aPCC) e FVIla recombinante
(rFVIIa).

Podem ocorrer efeitos indesejdveis graves e potencialmente fatais quando o aPCC ¢ utilizado em
doentes que também estejam a receber Hemlibra:

Efeitos indesejaveis potencialmente graves da utilizacio de aPCC enquanto recebe Hemlibra
. Destruicao de glébulos vermelhos (microangiopatia trombética)

- Esta € uma doenca grave e potencialmente fatal.

- Quando as pessoas t€m essa doenca, o revestimento dos vasos sanguineos pode ser
danificado e podem-se desenvolver codgulos em pequenos vasos sanguineos. Em alguns
casos, isso pode causar lesdes nos rins e noutros 6rgaos.

- Seja cauteloso se estiver em alto risco para esta doencga (teve essa doenga no passado, ou
um membro da sua familia foi afetado), ou se estiver a tomar medicamentos que podem
aumentar o risco de desenvolver esta doenga, como ciclosporina, quinina ou tacrolimus.

- E importante conhecer os sintomas da microangiopatia trombdtica, caso desenvolva a
doenca (ver seccdo 4, “Efeitos indesejdveis possiveis” para uma lista de sintomas).

Pare de usar Hemlibra e aPCC, e fale com um médico imediatamente se vocé ou seu cuidador
observar quaisquer sintomas de microangiopatia trombdtica.

° Coagulos sanguineos (tromboembolismo)
- Em casos raros, pode formar-se um codgulo sanguineo no interior dos vasos e bloqueé-los,
o que pode ser fatal.
- E importante que conheca os sintomas de tais codgulos sanguineos internos, caso se

desenvolvam (ver sec¢do 4, “Efeitos indesejdveis possiveis” para uma lista de sintomas).

Pare de usar Hemlibra e aPCC, e fale com um médico imediatamente se vocé, ou seu cuidador,
observar quaisquer sintomas de codgulos nos vasos sanguineos.
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Outras informacoes importantes sobre Hemlibra

° Formacao de anticorpos (imunogenicidade)
- Pode aperceber-se de que as hemorragias nio estdo a ser controladas com a sua dose
prescrita deste medicamento. Tal pode ser devido ao desenvolvimento de anticorpos
contra este medicamento

Fale imediatamente com um médico se vocé ou o seu cuidador se aperceberem de um aumento das
hemorragias. O seu médico podera decidir mudar o seu tratamento se este medicamento deixar de
funcionar para si.

Criancas com idade inferior a 1 ano

Em criangas com idade inferior a um ano, o sistema sanguineo ainda estd em desenvolvimento. Se o
seu filho tiver menos de um ano de idade, o seu médico pode prescrever Hemlibra somente apds uma
avaliacdo cuidadosa dos beneficios esperados e dos riscos da utilizacdo deste medicamento.

Outros medicamentos e Hemlibra

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

. Utilizar um agente de bypass enquanto recebe Hemlibra

- Antes de comecar a usar Hemlibra, fale com o seu médico e siga atentamente as suas
instrucdes sobre quando utilizar um agente de bypass e a dose e agendamento que
deve utilizar. Hemlibra aumenta a capacidade do seu sangue em coagular. Portanto, a
dose do agente de bypass necessdria pode ser menor que a dose que utilizava antes de
iniciar Hemlibra.

- Apenas utilize o aPCC se ndo puder ser utilizado outro tratamento. Se o aPCC for
necessdrio, fale com o seu médico caso sinta que precisa de mais de um total de 50
unidades/kg de aPCC. Para obter mais informagdes sobre a utilizacdo de aPCC enquanto
recebe Hemlibra, consulte a seccio 2: “Efeitos indesejaveis potencialmente graves da
utilizacdo de aPCC enquanto recebe Hemlibra”.

- Apesar da experiéncia limitada com a administragdo concomitante de antifibrinoliticos
com aPCC ou rFVIla em doentes com Hemlibra, deve saber que pode haver uma
possibilidade de acontecimentos trombdticos usando antifibrinoliticos administrados por
via intravenosa em combinac¢do com aPCC ou rFVIla.

Testes laboratoriais
Informe o seu médico se estiver a utilizar Hemlibra antes de se submeter a testes laboratoriais para
medir a capacidade de coagulacdo do seu sangue. Isso justifica-se porque Hemlibra no sangue pode

interferir com testes laboratoriais, levando a resultados incorretos.

Gravidez e amamentacao

° Deve utilizar um método contracetivo eficaz durante o tratamento com Hemlibra e até 6 meses
apos a dltima injecdo de Hemlibra.
. Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento. O seu médico ira considerar o
beneficio em utilizar Hemlibra contra o risco para seu bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provavel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
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3. Como utilizar Hemlibra

Hemlibra € disponibilizado em frascos para injetdveis de utilizacdo tnica sob a forma de uma solucdo
pronta a utilizar que nao necessita de dilui¢do. Utilize este medicamento exatamente como indicado
pelo seu médico. Fale com o seu prestador de cuidados de sadde se tiver ddvidas.

Manter um registo

Cada vez que utilizar Hemlibra, registe o nome e o niimero de lote do medicamento.

Quanto Hemlibra utilizar

A dose de Hemlibra é dependente do seu peso e o seu médico calculard a quantidade (em mg) e o
volume correspondente da solu¢do de Hemlibra (em ml) a injetar:

) Esquema posoldgico de carga: Semanas 1 a 4: A dose € 3 miligramas por cada 1 quilograma do
seu peso, injetada uma vez por semana.

° Esquema posoldgico de manutengdo: Semana 5 e seguintes: A dose € 1,5 miligramas por cada 1
quilograma do seu peso, injetada uma vez por semana, ou 3 miligramas por cada 1 quilograma
do seu peso, injetada a cada duas semanas, ou 6 miligramas por cada 1 quilograma do seu peso,
injetada a cada quatro semanas.

A decisdo de utilizar a dose de manuten¢do de 1,5 mg/kg uma vez por semana, 3 mg/kg a cada duas
semanas ou 6 mg/kg a cada quatro semanas deve ser feita em consulta com o seu médico e, quando

aplicdvel, com o seu cuidador.

As diferentes concentragcdes de Hemlibra (30 mg/ml e 150 mg/ml) ndo devem ser combinadas numa
injecdo Unica para atingir o volume total a ser administrado.

A quantidade de solu¢do de Hemlibra administrada a cada inje¢do ndo pode ser superior a 2 ml.
Como se administra Hemlibra

Se autoinjetar Hemlibra ou caso lhe seja injetado pelo seu cuidador, devera, ou o seu cuidador,
ler atentamente e seguir as instrucoes na seccao 7, “Instrucoes de utilizacao”.

° Hemlibra é administrado por inje¢do sob a pele (subcutaneamente).

° O seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como injetar Hemlibra.

° Apés o treino deverd ser capaz de injetar este medicamento em casa, sozinho ou com a ajuda de
um cuidador.

° Para inserir corretamente a agulha sob a pele, faca uma prega de pele no local de injec¢do limpo

com a sua mao livre. Puxar a pele é importante para garantir que injeta sob a pele (em tecido
adiposo), e ndo profundamente (no musculo). Injetar num misculo pode causar desconforto.

° Prepare e administre a inje¢cdo em condi¢des de limpeza e sem germes usando uma “técnica
asséptica”. O médico ou enfermeiro irdo dar-lhe mais informacao a este respeito.

Onde injetar Hemlibra

) O seu médico ird mostrar-lhe quais as areas do corpo onde pode injetar Hemlibra.

° Os locais recomendados para administrar uma injecéo sdo: a parte da frente da cintura (abdémen
inferior), a face externa dos bracos ou a parte da frente das coxas. Utilize apenas os locais
recomendados para injecao.

) A cada injec¢ao, utilize uma 4rea diferente do corpo da utilizada anteriormente.

) Nao administre injecdes onde a pele esteja vermelha, lesionada, mole, dura ou em areas onde ha
sinais ou cicatrizes.
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° Ao utilizar Hemlibra, quaisquer outros medicamentos injetados sob a pele devem ser
administrados numa drea diferente.

Utilizacao de seringas e agulhas

) E utilizada uma seringa, uma agulha de transferéncia com filtro de 5 micrémetros e uma agulha
para injecdo para retirar a solu¢ido de Hemlibra do frasco para injetdveis para dentro da seringa e
injeta-la sob a pele.

° As seringas, agulhas de transferéncia com filtro e agulhas de injecio ndo sio fornecidas nesta
embalagem. Para mais informacdes, consulte a sec¢do 6 “O que é necessdrio para a
administracdo de Hemlibra e ndo estd incluido nesta embalagem”.

° Certifique-se que utiliza uma agulha para injecdo nova em cada injecio e a elimina apds uma
Unica utilizacdo.

° Deve ser utilizada uma seringa de 1 ml para uma injec@o até 1 ml de solucdo de Hemlibra.

° Deve ser utilizada uma seringa de 2 a 3 ml para uma inje¢ao superior a 1 ml e até 2 ml de

solucdo de Hemlibra.
Utilizacao em criancas e adolescentes

Hemlibra pode ser utilizado em adolescentes e criancas de todas as idades.

° Uma crianga pode autoinjetar o medicamento se o prestador de cuidados de satide da crianca, os
pais ou o cuidador concordarem. A autoinjecdo em criangas menores de 7 anos nao é
recomendada.

Se utilizar mais Hemlibra do que deveria

Se utilizar mais Hemlibra do que deveria, informe o seu médico imediatamente. Isto acontece porque

pode estar em risco de desenvolver efeitos indesejaveis, como codgulos sanguineos. Utilize Hemlibra

exatamente como indicado pelo seu médico e fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se

tiver ddvidas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Hemlibra

° Caso se tenha esquecido da sua injecdo programada, injete a dose esquecida assim que possivel
antes do dia da dose seguinte programada. Depois, continue a injetar o0 medicamento uma vez
por semana conforme programado. Nao injete duas doses no mesmo dia para compensar uma
dose esquecida.

° Se tiver duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se parar de utilizar Hemlibra

Nao pare de utilizar Hemlibra sem falar com o seu médico. Se parar de utilizar Hemlibra, poderd nao
estar protegido contra as hemorragias.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do 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.
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Efeitos indesejaveis graves da utilizacio de aPCC enquanto recebe Hemlibra

Pare de utilizar Hemlibra e aPCC e fale com um médico imediatamente se vocé ou o seu cuidador
verificarem alguns dos seguintes efeitos indesejiveis:
° Destruicao de globulos vermelhos (microangiopatia trombética):

- confusdo, fraqueza, inchago dos bracos e das pernas, amarelecimento da pele e dos olhos,
dor abdominal ou lombar difusa, nduseas, vomitos, ou urinar menos do que o habitual -
estes sintomas podem ser sinais de microangiopatia trombdtica.

° Coagulos sanguineos (tromboembolismo):

- inchaco, calor, dor ou vermelhiddo - esses sintomas podem ser sinais de um codgulo
sanguineo numa veia perto da superficie da pele.

- dor de cabeca, dorméncia no rosto, dor nos olhos ou inchago ou problemas de visao -
estes sintomas podem ser sinais de um codgulo de sangue numa veia atrds do seu olho.

- escurecimento da pele - este sintoma pode ser um sinal de dano grave no tecido da pele.

Outros efeitos indesejaveis ao usar Hemlibra

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

° uma reagdo na area onde a injecao € administrada (vermelhiddo, comichao, dor)
. dor de cabeca
° dor nas articulagdes

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

) febre

o dores musculares

° diarreia

. erupg¢do na pele com comichao ou urticéria
. erupg¢do na pele

Pouco frequentes: podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas

° destruicdo de glébulos vermelhos (microangiopatia trombdtica)

codgulo de sangue numa veia atrds do olho (trombose do seio cavernoso)

lesdo grave do tecido da pele (necrose da pele)

codgulo sanguineo numa veia perto da superficie da pele (tromboflebite superficial)

inchaco da cara, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade em engolir, ou urticéria, juntamente com
dificuldade em respirar, que sdo sugestivas de um angioedema

. auséncia de efeito ou diminui¢do da resposta ao tratamento

Comunicacao 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 notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Hemlibra

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

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e rétulo do
frasco para injetaveis, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

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

Manter dentro da embalagem de origem para proteger da luz.
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Uma vez retirados do frigorifico, os frascos para injetaveis fechados podem ser mantidos a
temperatura ambiente (abaixo de 30° C) durante um maximo de 7 dias. Apds a conservagao a
temperatura ambiente, os frascos fechados podem voltar para o frigorifico. O tempo total que o
medicamento é conservado a temperatura ambiente ndo deve ser superior a 7 dias.

Elimine os frascos para injetdveis que tenham sido mantidos a temperatura ambiente por mais de 7
dias ou expostos a temperaturas acima de 30°C.

Assim que transferido do frasco para injetaveis para a seringa, utilize Hemlibra imediatamente. Nao
refrigere a solug¢do na seringa.

Antes de utilizar, verifique se a solugdo tem particulas ou alteracio da cor. A solugdo deve ser incolor
a ligeiramente amarelada. Nio utilize este medicamento se verificar que estd turva, com alteracdo da
cor ou contém particulas visiveis.

Deite fora a solug@o nao utilizada de forma apropriada. Nao deite fora quaisquer medicamentos na

canalizacdo ou no lixo doméstico. 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 Hemlibra

o A substancia ativa é emicizumab. Cada frasco para injetaveis de Hemlibra contém 60 mg (0,4
ml numa concentragdo de 150 mg/ml), 105 mg (0,7 ml numa concentrac¢do de 150 mg/ml), 150
mg (1 ml numa concentrac¢do de 150 mg/ml) ou 300 mg (2 ml numa concentracao de 150
mg/ml) de emicizumab.

° Os outros componentes sdo L-arginina, L-histidina, dcido L-aspartico, poloxamero 188 e dgua
para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Hemlibra e contetido da embalagem

Hemlibra é uma solugio injetdvel. E um liquido incolor a ligeiramente amarelo.

Cada embalagem de Hemlibra contém 1 frasco para injetaveis de vidro.

O que é necessario para a administracio de Hemlibra e néo esta contido nesta embalagem

Uma seringa, uma agulha de transferéncia e uma agulha para injecao sdo necessdrias para retirar a

solug@o de Hemlibra do frasco para injetdveis para uma seringa e injeta-la sob a pele (ver secgéo 7,
“Instrucdes de utiliza¢do™).

Seringas

° Seringa de 1 ml: seringa transparente de polipropileno ou policarbonato com ponta Luer-lock,
com graduacio de 0,01 ml ou

o Seringa de 2 a 3 ml: seringa transparente de polipropileno ou policarbonato com ponta Luer-

lock, com graduacao de 0,1 ml.
Agulhas
° Agulha de transferéncia com filtro: aco inoxidavel com ligag¢do Luer-lock, calibre 18 G,

comprimento 35 mm (1%2"), contendo um filtro de 5 micrémetros e de preferéncia com ponta
semirromba, e
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° Agulha para injecao: aco inoxidavel com ligacao Luer-lock, calibre 26 G (intervalo aceitdvel:
25-27G), comprimento de preferéncia 9 mm (3/8 ") ou maximo 13mm (¥2"), de preferéncia
incluindo dispositivo de seguranca da agulha.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha

Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel.: +370 5 2546799
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomt bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 -2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche a/s (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EX0LGoa Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espaiia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.o.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel +48 - 22 345 18 88.:
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00 Tel: +351 - 21 42570 00

89



Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385 1 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island
Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: 4354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
I'.A Xtapdng & X Atd.
TnA: +357-2276 6276

Latvija
Roche Latvija STA
Tel: +371 - 6 7039831

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

QOutras fontes de informacao

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

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