Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Inflectra 100 mg pé para concentrado para solucdo para perfusiao
infliximab

Leia com atencao 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.
° O seu médico ira dar-lhe também um cartéo de alerta do doente que contém informacgédo
de seguranca importante que necessita de ter em consideragao antes e durante o seu
tratamento com Inflectra.

. Quando comegar um cartdo novo, guarde este cartdo como referéncia durante 4 meses
apos a sua ultima dose de Inflectra.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

. 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 ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Inflectra e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Inflectra
Como sera administrado Inflectra

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Inflectra

Conteudo da embalagem e outras informagdes

ANl e

1. O que é Inflectra e para que é utilizado

Inflectra contém a substancia ativa infliximab que ¢ de origem humana e de ratinho. Infliximab ¢ um
anticorpo monoclonal - um tipo de proteina que se liga a um alvo especifico no corpo chamado TNF
(fator de necrose tumoral) alfa.

Inflectra pertence a um grupo de medicamentos denominados “antagonistas do TNF”. E utilizado em
adultos para as seguintes doengas inflamatorias:

. Artrite reumatoide

. Artrite psoriatica

. Espondilite anquilosante (Doenga de Bechterew)
. Psoriase.

Inflectra é também utilizado em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos para:
. Doenga de Crohn
. Colite ulcerosa.

Inflectra atua ligando-se seletivamente ao TNF alfa (fator de necrose tumoral alfa) e bloqueando a sua
acdo. O TNF alfa esta envolvido nos processos inflamatorios do corpo pelo que a sua inibi¢ao pode
reduzir a inflamagao no seu corpo.

Artrite reumatoide

A artrite reumatoide ¢ uma doenca inflamatoria das articulacdes. No caso de sofrer de artrite
reumatoide ativa recebera primeiro tratamento com outros medicamentos. Se esses medicamentos ndo
funcionarem de modo satisfatorio, ser-lhe-a4 administrado Inflectra, o qual sera administrado em
associacdo com outro medicamento chamado metotrexato para:

. reduzir os sinais e sintomas da sua doenga,
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. retardar a progressdo das lesdes ao nivel das suas articulagdes,
. melhorar a sua funcao fisica.

Artrite psoriatica
A artrite psoriatica ¢ uma doenga inflamatoria das articulagdes, geralmente acompanhada por psoriase.

No caso de sofrer de artrite psoriatica ativa recebera primeiro tratamento com outros medicamentos.
Se esses funcionarem de modo satisfatorio, ser-lhe-a administrado Inflectra para:

. reduzir os sinais e sintomas da sua doenga,
. retardar a progressao das lesdes ao nivel das suas articulagdes,
. melhorar a sua fungao fisica.

Espondilite anquilosante (doen¢a de Bechterew)

A espondilite anquilosante é uma doenga inflamatoria da espinha dorsal. No caso de sofrer de
espondilite anquilosante recebera primeiro tratamento com outros medicamentos. Se esses
medicamentos funcionarem de modo satisfatorio, ser-lhe-4 administrado Inflectra para:

. reduzir os sinais e sintomas da sua doenga,
. melhorar a sua fungao fisica.
Psoriase

A psoriase ¢ uma doenca inflamatoria da pele. No caso de sofrer de psoriase em placas, moderada a
grave, recebera primeiro tratamento com outros medicamentos ou tratamentos, tal como fototerapia.
Se esses medicamentos ou tratamentos ndo funcionarem de modo satisfatorio, ser-lhe-a administrado
Inflectra para reduzir os sinais e sintomas da sua doenga.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa ¢ uma doenca inflamatoria do intestino. No caso de sofrer de colite ulcerosa recebera
primeiro tratamento com outros medicamentos. Se esses medicamentos nao funcionarem de modo
satisfatorio, ser-lhe-a4 administrado Inflectra para tratar a sua doenga.

Doenca de Crohn

A doenga de Crohn é uma doenga inflamatoria do intestino. No caso de sofrer de doenga de Crohn

recebera primeiro tratamento com outros medicamentos. Se esses medicamentos ndo funcionarem de

modo satisfatorio, ser-lhe-a administrado Inflectra para:

. tratar a doenc¢a de Crohn ativa,

. reduzir o nimero de aberturas anormais (fistulas) entre o seu intestino ¢ a sua pele que ndo
foram controladas com outros medicamentos ou cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Inflectra

Nao lhe deve ser administrado Inflectra se

° tem alergia ao infliximab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).
tem alergia (hipersensibilidade) as proteinas de ratinho.

. tem tuberculose (TB) ou outra infeg¢do grave tal como pneumonia ou sépsis (uma infe¢ao
bacteriana grave do sangue).

. tem insuficiéncia cardiaca moderada ou grave.

Nao use Inflectra se alguma das situagdes acima se aplica a si. Se ndo tiver a certeza, fale com o seu
médico antes de lhe ser administrado Inflectra.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes ou durante o tratamento com Inflectra se tem:

Tratamento anterior com qualquer medicamento contendo infliximab

. Informe o seu médico se tiver sido tratado com medicamentos contendo infliximab no passado e
estd agora a iniciar novamente o tratamento com Inflectra.
. Se tiver feito um intervalo superior a 16 semanas no seu tratamento com o infliximab, existe um

risco mais elevado de reagdes alérgicas ao iniciar o tratamento.

Infecdes

. Informe o seu médico antes de lhe ser administrado Inflectra se tiver alguma infe¢do, mesmo
que seja minima.

. Antes de lhe ser administrado Inflectra, fale com o seu médico se alguma vez tiver residido ou
viajado para uma regido onde infe¢des como a histoplasmose, coccidioidomicose ou
blastomicose sdo frequentes. Estas infe¢Oes sdo causadas por tipos especificos de fungos que
podem afetar os pulmdes ou outras partes do seu corpo.

° Pode apanhar infe¢des mais facilmente enquanto esta a ser tratado com Inflectra. Se tem 65 anos
de idade ou mais, tem um risco maior.

. Estas infegoes podem ser graves e incluem a tuberculose, infegdes causadas por virus, fungos,
bactérias ou outros organismos existentes no ambiente e sépsis que podem por a sua vida em
risco.

. Informe imediatamente o seu médico se tiver sinais de infecdo durante o tratamento com

Inflectra. Estes sinais incluem febre, tosse, sinais de gripe, mal-estar, calor ou pele vermelha,
feridas ou problemas dentarios. O seu médico podera recomendar parar temporariamente

Inflectra.

Tuberculose (TB)

. E muito importante que informe o seu médico se ja teve TB ou se esteve em contacto proximo
com alguém que tenha tido TB.

. O seu médico ira fazer-lhe o teste para ver se tem TB. Tém sido notificados casos de TB em

doentes tratados com infliximab, até em doentes que ja foram tratados com medicamentos para
a TB. O seu médico ira registar estes testes no seu cartdo de alerta do doente.

. Se o seu médico achar que esta em risco de ter TB, podera ser tratado com medicamentos para a
TB antes de lhe ser administrado Inflectra.
° Informe imediatamente o seu médico se tiver sinais de TB durante o tratamento com Inflectra.

Estes sinais incluem tosse persistente, perda de peso, cansago, febre, suores noturnos.

Virus da Hepatite B

. Informe o seu médico antes de lhe ser administrado Inflectra se for portador de hepatite B ou se
alguma vez a teve.

. Informe o seu médico se pensa que pode estar em risco de contrair hepatite B.

. O seu médico devera fazer-lhe um teste para o virus da hepatite B.

. O tratamento com antagonistas do TNF, tal como Inflectra, pode resultar na reativagdo do virus
da hepatite B em doentes portadores deste virus, que em alguns casos pode por a sua vida em
risco.

. Se tiver reativagdo da hepatite B, o seu médico podera ter de parar ou suspender o seu

tratamento e podera dar-lhe medicamentos, tais como terapéutica antivirica eficaz com
tratamento de suporte.
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Problemas no coracdo

. Informe o seu médico se tem qualquer problema no coracéo, tal como insuficiéncia cardiaca
ligeira.

. O seu médico ird querer monitorizar cuidadosamente o seu coragao.

. Informe imediatamente o seu médico se tiver sinais novos ou agravamento da insuficiéncia

cardiaca durante o tratamento com Inflectra. Estes sinais incluem dificuldade em respirar ou
inchaco nos pés.

Cancro e linfoma

° Informe o seu médico antes de lhe ser administrado Inflectra se tem ou teve linfoma (um tipo de
cancro do sangue) ou qualquer outro cancro.

. Doentes com artrite reumatoide grave que sofrem da doenga ha muito tempo, podem ter um
risco mais elevado de desenvolver linfoma.

. Criangas e adultos a utilizar Inflectra podem ter um risco aumentado de desenvolver linfoma ou
outro cancro.

. Alguns doentes tratados com antagonistas do TNF, incluindo infliximab desenvolveram um tipo

de cancro raro chamado linfoma hepatoesplénico das células T. Destes doentes, a maior parte
eram rapazes adolescentes ou adultos jovens do sexo masculino e a maioria tinha doenga de
Crohn ou colite ulcerosa. Este tipo de cancro tem habitualmente levado a morte. Quase todos os
doentes receberam igualmente medicamentos contendo azatioprina ou mercaptopurina além do
antagonista do TNF.

. Alguns doentes tratados com infliximab desenvolveram certos tipos de cancro de pele. Se
ocorrer alguma alteragdo na sua pele, ou crescimento de sinais na pele, durante ou apos o
tratamento, fale com o seu médico.

. Algumas mulheres em tratamento para a artrite reumatoide com infliximab desenvolveram
cancro do colo do utero. Para mulheres a utilizar Inflectra, incluindo as mulheres com mais de
60 anos de idade, o seu médico podera recomendar um rastreio regular do cancro do colo do
utero.

Doenca nos pulmdes ou héabitos tabagicos intensos

° Informe o seu médico antes de lhe ser administrado Inflectra se tem uma doenga nos pulmoes
denominada doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) ou se tem habitos tabagicos intensos.
. Doentes com DPOC e doentes com habitos tabagicos intensos podem ter um risco mais elevado

de desenvolver cancro com o tratamento com Inflectra.

Doencas do sistema nervoso

. Informe o seu médico se tem ou teve um problema que afete o seu sistema nervoso antes de lhe
ser administrado Inflectra. Isto inclui esclerose multipla, sindrome de Guillain-Barré, se tem
convulsoes ou se lhe foi diagnosticado nevrite ética.

. Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de uma doenca do sistema nervoso
durante o tratamento com Inflectra. Os sinais incluem alteracdes na sua visdo, fraqueza nos seus
bragos ou pernas, entorpecimento ou formigueiro em qualquer parte do seu corpo.

Aberturas anormais na pele

. Informe o seu médico se tem quaisquer aberturas anormais na pele (fistulas) antes de lhe ser
administrado Inflectra.

Vacinagio

. Fale com o seu médico se tiver recebido recentemente ou tem programado receber uma vacina.
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. Deve receber as vacinas recomendadas antes de iniciar o tratamento com Inflectra. Podera
receber algumas vacinas durante o tratamento com Inflectra, mas ndo devera receber vacinas
vivas (vacinas que contém um agente infecioso vivo, mas enfraquecido) enquanto esta a fazer
tratamento com Inflectra, uma vez que podem causar infegoes.

. Se recebeu Inflectra enquanto estava gravida, o seu bebé pode também ter um maior risco de
contrair uma infe¢dao como resultado de lhe ter sido administrada uma vacina viva durante o
primeiro ano de vida. E importante que informe os médicos do seu filho e outros profissionais
de saude sobre a utilizacdo de Inflectra para que eles possam decidir quando é que o seu bebé
deve receber qualquer vacina, incluindo vacinas vivas como a vacina BCG (usada na prevengao
da tuberculose).

. Se esta a amamentar é importante que informe os médicos do seu bebé e outros profissionais de
satude sobre a utilizacdo de Inflectra antes de o seu bebé receber qualquer vacina. Para mais
informacdes ver seccdo relativa a Gravidez e amamentacao.

Agentes terapéuticos infeciosos

. Fale com o seu médico se tiver recebido recentemente ou tem programado receber tratamento
com um agente terapéutico infecioso (como instilagdo de BCG usada no tratamento do cancro).

Cirurgia ou tratamentos dentarios

. Informe o seu médico se vai ser sujeito a qualquer cirurgia ou tratamento dentario.

. Informe o seu cirurgido ou dentista que esta a fazer tratamento com Inflectra € mostre-lhe o seu
cartao de alerta do doente.

Problemas de figado

° Alguns doentes a receber infliximab desenvolveram problemas graves no figado.
Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de problemas no figado durante o
tratamento com Inflectra. Os sinais incluem pele ou olhos amarelados, urina de cor castanha
escura, dor ou inchago no lado superior direito na zona do estdbmago, dor nas articulagdes,
erupgdes na pele ou febre.

Baixo niimero de células no sangue

° Em alguns doentes a receber infliximab, o organismo pode ndo produzir em quantidade
suficiente células sanguineas que ajudam a combater infegdes ou que ajudam a parar
hemorragias.

. Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de baixo numero de células no sangue

durante o tratamento com Inflectra. Os sinais incluem febre persistente, hemorragias ou ndédoas
negras com maior facilidade, pequenos pontos roxos ou vermelhos causados por hemorragia
debaixo da pele ou palidez.

Alteracdo do sistema imunitario

° Alguns doentes a receber infliximab desenvolveram sintomas de uma alteracdo do sistema
imunitario chamada lapus.
. Informe imediatamente o seu médico se desenvolver sintomas de lapus durante o tratamento

com Inflectra. Os sinais incluem dor nas articulagdes ou erupgdo da pele na face ou bragos,
sensivel ao sol.

Criancas e adolescentes
A informacdo descrita acima também se aplica a criancas e adolescentes. Além disso:

. Algumas criangas e adolescentes que receberam antagonistas do TNF, como o infliximab,
desenvolveram cancros, incluindo tipos ndo habituais, que algumas vezes resultaram em morte.
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. Mais criangas a tomar infliximab desenvolveram infe¢des em comparagdo com os adultos.
As criangas devem receber a vacinacdo recomendada antes de iniciarem o tratamento com
Inflectra. As criangas poderao receber algumas vacinas durante o tratamento com Inflectra, mas
nao devem receber vacinas vivas enquanto estdo a fazer tratamento com Inflectra.

Inflectra s6 deve ser utilizado em criangas que estejam a fazer tratamento para a doenca de Crohn ou
colite ulcerosa. Estas criangas tém de ter idade igual ou superior a 6 anos.

Se ndo tem a certeza se qualquer uma das situagdes acima se aplica a si, fale com o seu médico antes
de lhe ser administrado Inflectra.

Outros medicamentos e Inflectra

Doentes que tenham doencas inflamatorias ja tomam medicamentos para tratar o seu problema. Estes
medicamentos podem causar efeitos indesejaveis. O seu médico ira aconselha-lo sobre os
medicamentos que deve continuar a utilizar enquanto esta a fazer tratamento com Inflectra.

Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos, incluindo qualquer outro medicamento usado no tratamento da doenga de Crohn, colite
ulcerosa, artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica ou psoriase ou medicamentos
nao sujeitos a receita médica, tais como vitaminas e medicamentos a base de plantas.

Em particular, informe o seu médico se estiver a utilizar qualquer um dos seguintes medicamentos:

. Medicamentos que afetam o seu sistema imunitario.
. Kineret (que contém anacinra). Inflectra ¢ Kineret ndo devem ser administrados em conjunto.
. Orencia (que contém abatacept). Inflectra ¢ Orencia ndo devem ser administrados em conjunto.

Enquanto estiver a utilizar Inflectra ndo devera receber vacinas vivas. Se estiver a utilizar Inflectra
durante a gravidez ou se esta a receber Inflectra enquanto esta a amamentar, informe o médico do seu
bebé e outros profissionais de saude que cuidem do seu bebé sobre a utilizagdo de Inflectra antes de o
bebé receber qualquer vacina.

Se ndo tem a certeza se qualquer uma das situagdes acima se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar Inflectra.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. Inflectra apenas deve ser utilizado durante a gravidez
ou amamentagao se o seu médico considerar que ¢ necessario para si.

. Deve evitar ficar gravida enquanto estiver a fazer tratamento com Inflectra e durante 6 meses
apos o fim do tratamento. Discuta com o seu médico a utilizagao de contracecdo durante este
tempo.

. Se recebeu Inflectra durante a gravidez, o seu bebé pode ter um maior risco de contrair uma
infecdo.

. E importante que informe os médicos do seu filho e outros profissionais de satide sobre a

utilizagdo de Inflectra antes do seu bebé receber qualquer vacina. Se recebeu Inflectra durante a
gravidez, dar a vacina BCG (usada na prevencao de tuberculose) ao seu bebé no periodo de

12 meses ap6s o seu nascimento pode resultar numa infe¢do com complicacdes graves,
incluindo morte. Vacinas vivas, como a vacina BCG ndo devem ser administradas ao seu bebé
no periodo de 12 meses apds o nascimento, exceto recomendagado contraria pelo médico do seu
bébé. Para mais informacgdes consulte a sec¢do sobre vacinagao.

. Se esta a amamentar é importante que informe os médicos do seu bebé e outros profissionais de
saude sobre a utilizag¢do de Inflectra antes de ser dada qualquer vacina ao seu bebé. Se esta a
amamentar, ndo devem ser administradas vacinas vivas ao seu bébé, exceto recomendacdo
contraria pelo médico do seu bébé.
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Foram comunicados casos de diminui¢ao acentuada do numero de globulos brancos do sangue
em lactentes cujas maes foram tratadas com infliximab durante a gravidez. Se o seu bebé tem
febre continua ou infe¢des, contacte o médico do seu bebé de imediato.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Nao ¢ provavel que Inflectra afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar ferramentas ou maquinas.
Se sentir cansaco, tonturas ou mal-estar apds a administra¢ao de Inflectra, ndo conduza ou utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas.

Inflectra contém sodio

Inflectra contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente “isento de
sodio”. Contudo, antes de Inflectra lhe ser administrado, ¢ misturado com uma solugédo que contém
sodio. Fale com o seu médico se estiver numa dieta com baixo teor de sal.

3. Como sera administrado Inflectra

Qual a dose de Inflectra administrada

° O médico ira decidir qual a sua dose e com que frequéncia lhe sera administrado Inflectra. Isto
ira depender da sua doenga, peso e o quao favoravelmente responde a Inflectra.
. A tabela abaixo mostra com que frequéncia ira habitualmente ser-lhe administrado este

medicamento apos a sua primeira dose.

2. dose 2 semanas apos a sua 1° dose
3.*dose 6 semanas apo6s a sua 1? dose
Doses adicionais A cada 6 a 8 semanas, dependendo da sua doenca

Artrite renmatoide
A dose habitual recomendada ¢ 3 mg por cada kg de peso corporal.

Artrite psoriatica, espondilite anquilosante (doen¢a de Bechterew), psoriase, colite ulcerosa e
doenca de Crohn

A dose habitual recomendada ¢ 5 mg por cada kg de peso corporal.

Como sera administrado Inflectra

° Inflectra ira ser-lhe administrado pelo seu médico ou enfermeiro, num hospital ou clinica.
. O seu médico ou enfermeiro ira preparar o medicamento para perfusdo.
. O medicamento ira ser-lhe administrado por perfusdo (gota a gota) (durante 2 horas) numa das

suas veias, habitualmente do seu brago. Apds o terceiro tratamento, o seu médico pode decidir
administrar-lhe a sua dose de Inflectra durante 1 hora.
. Sera monitorizado enquanto lhe ¢ administrado Inflectra assim como nas 1 a 2 horas seguintes.

Utilizacao em criangas e adolescentes

Em criangas (com idade igual ou superior a 6 anos) tratadas para a doenga de Crohn ou colite ulcerosa,
a dose recomendada ¢ a mesma que para adultos.

Se lhe for administrado mais Inflectra do que deveria

Como a administracao deste medicamento ¢ feita pelo seu médico ou enfermeiro, é pouco provavel
que lhe seja administrado mais Inflectra do que deveria.

Nao existem efeitos indesejaveis conhecidos devido a toma excessiva de Inflectra.

Caso se tenha esquecido ou falte a sua perfusdo de Inflectra

Se se esquecer ou faltar a uma marcagédo para receber Inflectra, faca outra marcagao o mais
rapidamente possivel.
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Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com 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. Os efeitos indesejaveis sdo, na sua maioria, ligeiros a moderados.
Contudo, alguns doentes podem ter efeitos indesejaveis graves e podem necessitar de tratamento. Os
efeitos indesejaveis podem também ocorrer apds o seu tratamento com Inflectra ter terminado.

Informe imediatamente o seu médico se detetar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis:

Sinais de uma reacéo alérgica, tais como inchaco da sua face, labios, boca ou garganta que
podem provocar dificuldades em engolir ou respirar, erupgdo na pele, urticaria, inchago das
maos, pés ou tornozelos. Algumas destas reagdes podem ser graves ou colocar em risco de vida.
Pode surgir uma reagdo alérgica durante as 2 horas da sua perfusdo ou posteriormente. Mais
sinais de efeitos indesejaveis alérgicos que podem surgir até 12 dias apos a sua perfusio
incluem dor nos musculos, febre, dor nas articulagdes ou nos maxilares, dor de garganta ou dor
de cabega.

Sinais de um problema no coracio, tais como desconforto ou dor no peito, dor nos bragos, dor
de estomago, dificuldade em respirar, ansiedade, atordoamento, tonturas, desmaio, transpirar,
nauseas (sentir-se enjoado), vomito, sentir vibragdo ou pulsagdo no peito, batimento do coragéo
acelerado ou lento e inchago dos pés.

Sinais de infecao (incluindo TB), tais como febre, cansago, tosse que pode ser persistente,
dificuldade em respirar, sintomas gripais, perda de peso, suores noturnos, diarreia, feridas,
acumulagdo de pus no intestino ou a volta do anus (abcesso), problemas dentarios ou sensa¢do
de ardor ao urinar.

Possiveis sinais de cancro incluindo, mas nio limitado a inchago dos ganglios linfaticos, perda
de peso, febre, nddulos invulgares na pele, alteragcdes em sinais ou na coloracdo da pele, ou
hemorragia vaginal invulgar.

Sinais de um problema nos pulmées, tais como tosse, dificuldades em respirar ou aperto no
peito.

Sinais de um problema no sistema nervoso (incluindo problemas nos olhos), tais como
sinais de um AVC (adormecimento ou fraqueza subitos da cara, brago ou perna, especialmente
de um dos lados do corpo; confusdo subita, dificuldades na fala ou de compreensao; dificuldade
de visdo num ou em ambos os olhos, dificuldade na marcha, tonturas, perda de equilibrio ou
coordenagdo ou dor de cabeca forte), convulsdes, formigueiro/adormecimento em qualquer
parte do seu corpo, fraqueza nos bragos ou pernas, alteragdes da visdo, tais como visdo dupla ou
outros problemas nos olhos.

Sinais de um problema no figado (incluindo hepatite B se ja teve hepatite B no passado), tais
como pele ou olhos amarelados, urina de cor castanha escura, dor ou inchaco no lado superior
direito na zona do estdmago, dor nas articulagdes, erupgdes na pele ou febre.

Sinais de uma doenca do sistema imunitario, tais como dor nas articulagdes ou uma erupgéo
na pele na face ou bracos sensiveis ao sol (lipus) ou tosse, falta de ar, febre ou erupcao na pele
(sarcoidose).

Sinais de baixo nimero de células do sangue (hemograma), tais como febre persistente,
perder sangue ou ficar com nodoas negras mais facilmente, pequenos pontos roxos ou
vermelhos causados por hemorragia debaixo da pele ou ter um aspeto palido.

Sinais de problemas da pele graves tais como pontos avermelhados tipo alvo ou manchas
circulares muitas vezes com bolhas centrais no tronco, grandes areas de pele descamativa ¢
exfoliativa, tlceras na boca, garganta, nariz, érgdos genitais ¢ olhos ou pequenos inchagos
cheios de pus que podem estar espalhados pelo corpo. Estas reagdes da pele podem ser
acompanhadas de febre.

Informe imediatamente o seu médico se detetar quaisquer efeitos indesejaveis mencionados acima.
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Observaram-se os seguintes efeitos indesejaveis com Inflectra:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em c10 pessoas
Dor no estdmago, sensagdo de mal-estar

Infegdes virais, tais como herpes ou gripe

Infecdes do trato respiratorio superior, tal como sinusite
Dor de cabeca

Efeitos indesejaveis devido a uma perfusio

Dor.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. Alteragdes na forma como o seu figado funciona, aumento das enzimas hepaticas (revelado nas
analises ao sangue)

Infe¢des pulmonares ou toracicas, tais como bronquite ou pneumonia

Dificuldade ou dor ao respirar, dor no peito

Sangramento no estdmago ou intestino, diarreia, indigestdo, azia, obstipacdo (prisdo de ventre)
Erupcao tipo urticaria, erupgao na pele com comichdo ou pele seca

Problemas de equilibrio ou tonturas

Febre, sudacdo (transpiracdo) aumentada

Problemas de circulagao, tais como tensdo arterial alta ou baixa

Hematomas (nddoas negras), afrontamentos ou perda de sangue pelo nariz, pele vermelha e
quente (rubor)

Sensacdo de cansago ou fraqueza

Infe¢des bacterianas, tais como intoxicac¢do do sangue, abcesso ou infegdo da pele (celulite)
Infegdo fungica na pele

Problemas de sangue, tais como anemia ou baixa contagem de globulos brancos do sangue
Nodulos linfaticos inchados

Depressdo, problemas de sono

Problemas nos olhos, incluindo olhos vermelhos e infe¢oes

Batimento rapido do coragao (taquicardia) ou palpitagdes

Dor nas articulagdes, musculos ou nas costas

Infecao do trato urinario

Psoriase, problemas de pele, tais como eczema ¢ perda de cabelo

Reagoes no local da injegdo, tais como dor, inchago, vermelhiddo ou prurido

Arrepios, uma acumulagdo de liquido debaixo da pele que causa inchago

Sensacdo de dorméncia ou ter uma sensagdo de formigueiro.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

. Falta de irrigacdo sanguinea, inchaco de uma veia

. Acumulagao de sangue fora dos vasos sanguineos (hematoma) ou nédoa negra

. Problemas de pele, tais como bolhas, verrugas, coloragdo ou pigmentagao anormal da pele ou
labios inchados ou espessamento da pele, ou pele vermelha e escamosa

. Reagoes alérgicas graves (por ex., anafilaxia), uma doenga do sistema imunitario chamada

lupus, reacdes alérgicas a proteinas estranhas

Feridas que demoram mais tempo a sarar

Inchago da vesicula biliar ou figado (hepatite), lesdo do figado

Falhas de memoria, irritabilidade, confusdo, nervosismo

Problemas nos olhos, incluindo visdo desfocada ou reduzida, olhos inchados ou tre¢olhos
Aparecimento ou agravamento da insuficiéncia cardiaca, batimentos cardiacos lentos
Desmaio

Convulsdes, problemas dos nervos

Orificio intestinal ou obstrugao do intestino, dor de estdmago ou colicas

Inchago do pancreas (pancreatite)

Infecdes flingicas, tais como infegdes micoticas ou infe¢do fungica das unhas
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Problemas pulmonares (tais como edema)

Liquido a volta dos pulmdes (derrame pleural)

Estreitamento das vias respiratorias dos pulmdes, que causam dificuldade em respirar
Inflamagao do revestimento do pulmédo, que causa dor aguda no peito que piora com a
respiracao (pleurisia)

Tuberculose

Infecdes do rim

Baixa contagem de plaquetas, demasiados globulos brancos no sangue

Infe¢Oes vaginais.

Resultados de analises ao sangue com “anticorpos” contra 0 seu proprio organismo.
Alteragdes nos niveis de colesterol e gordura no sangue.

Raros: podem afeta até 1 em 1.000 doentes

. Um tipo de cancro do sangue (linfoma)

. O seu sangue nao fornece a quantidade de oxigénio suficiente para o seu corpo, problemas de

circulagdo, tais como estreitamento de um vaso sanguineo

Inflamagdo da membrana que reveste o cérebro (meningite)

Infecdes devido a um enfraquecimento do sistema imunitario

Infecdo por hepatite B, quando ja teve hepatite B no passado

Inflamagdo do figado causada por um problema no sistema imunitario (hepatite autoimune)

Problema no figado que causa pele ou olhos amarelados (ictericia)

Crescimento ou inchago anormal dos tecidos

Reagdo alérgica grave que pode causar perda de consciéncia e colocar a vida em risco (choque

anafilatico)

Inchago dos pequenos vasos sanguineos (vasculite)

. Alteragdes imunitarias que podem afetar os pulmdes, pele e ganglios linfaticos (tal como
sarcoidose)

. Acumulagao de células imunitarias em resultado de uma resposta inflamatoria (lesdes
granulomatosas)

. Falta de interesse ou emocao

. Problemas graves de pele como necrolise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson e
pustulose exantematosa generalizada aguda

. Outros problemas de pele tais como eritema multiforme, bolhas e pele descamativa ou
furiinculos (furunculose)

. Doengas graves do sistema nervoso como mielite transversa, doenca semelhante a esclerose

multipla, nevrite Otica, sindrome de Guillain-Barré

Inflamagao no olho que pode causar altera¢des na visdo, incluindo cegueira

Liquido na camada que reveste o coragdo (derrame pericardico)

Problemas graves do pulmao (tais como doenga pulmonar intersticial)

Melanoma (um tipo de cancro da pele)

Cancro do colo do utero

Baixo niimero de células no sangue, incluindo uma diminuigédo acentuada, do nimero de

globulos brancos

Pequenos pontos roxos ou vermelhos causados por hemorragia debaixo da pele

. Reagoes liquenoides (erupgao cutanea de cor vermelha-arroxeada com comichao e/ou linhas de
cor branca-acinzentada nas membranas mucosas)

. Valores anormais de uma proteina sanguinea chamada “fator de complemento” que faz parte do
sistema imunitario

Desconhecido: nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

. Cancro em criangas e adultos

. Um cancro do sangue raro que afeta maioritariamente rapazes adolescentes ou homens jovens
(linfoma hepatoesplénico das células T)

. Insuficiéncia hepatica

. Carcinoma de células Merkel (um tipo de cancro da pele)
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. Sarcoma de Kaposi, um cancro raro relacionado com a infeg¢do pelo virus herpes humano 8. O
sarcoma de Kaposi aparece mais frequentemente na forma de lesdes cutaneas de cor purpura.

. Agravamento de uma doenga chamada dermatomiosite (que corresponde a uma erupgdo cutanea

acompanhada de fraqueza muscular)

Ataque cardiaco

AVC (acidente vascular cerebral)

Perda de visdo temporaria que ocorre durante ou nas 2 horas apds a perfusao

Infecdo causada por uma vacina viva devido a um sistema imunitario enfraquecido

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes

As criangas que tomaram infliximab para o tratamento da Doenga de Crohn revelaram algumas
diferengas relativamente aos efeitos indesejaveis quando comparadas com os adultos que tomaram
infliximab para a Doenca de Crohn. Os efeitos indesejaveis que aconteceram mais em criangas foram:
baixa contagem de globulos vermelhos do sangue (anemia), sangue nas fezes, baixa contagem global
de globulos brancos do sangue (leucopenia), vermelhiddo ou corar (rubor), infegdes virais, baixa
contagem de globulos brancos do sangue que combatem as infe¢des (neutropenia), fraturas osseas,
infegOes bacterianas e reagdes alérgicas do trato respiratorio.

Comunicac¢ao 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 notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Inflectra

Inflectra serd geralmente armazenado por profissionais de satide no hospital ou clinica. Os detalhes de
conservacao que devera saber sdo os seguintes:

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

. Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo € na embalagem,
apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

. Este medicamento pode também ser armazenado na embalagem de origem fora do frigorifico

até a temperatura maxima de 25°C por um periodo Unico até seis meses, mas ndo para além do
prazo de validade original. Nesta situagdo, ndo volte a armazenar no frigorifico. Escreva o novo
prazo de validade na cartonagem incluindo dia/més/ano. Rejeite o medicamento se este ndo for
utilizado até ao novo prazo de validade ou até ao prazo de validade impresso na cartonagem,
conforme a data mais proxima.

. Ap0s a preparacao de Inflectra para perfusdo, ¢ recomendado que seja utilizado o mais
rapidamente possivel (dentro de 3 horas). Contudo, se a solugao for preparada sob condi¢des
asséticas, pode ser conservada no frigorifico entre 2°C - 8°C até 60 dias e por um periodo
adicional de 24 horas a 25°C ap0s retirar do frigorifico.

. Nao utilize este medicamento se verificar que a solugdo apresenta alteragdo da coloragao ou
particulas.
6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Inflectra

. A substancia ativa ¢ infliximab. Cada frasco para injetaveis contém 100 mg de infliximab.
Ap6s preparagdo, cada ml contém 10 mg de infliximab.
° Os outros componentes sdo sacarose, polissorbato 80, fosfato de soédio di-hidrogenado mono-

hidratado e fosfato dissddico di-hidratado.
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Qual o aspeto de Inflectra e conteido da embalagem

Inflectra é fornecido num frasco para injetaveis de vidro contendo um pé para concentrado para
solugdo para perfusdo. O pé ¢ branco.

Inflectra ¢ produzido em embalagens de 1, 2, 3, 4 ou 5 frascos para injetaveis. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular de Autorizacio de Introdu¢io no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
Croéacia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon benrapus Pfizer Kft.

Tem.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Drugsales Ltd

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21419070/1/2
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rLGoa Polska

Pfizer EAAGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
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Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EXAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Tel: +351 21 423 5500

Roménia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

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