Folheto informativo: Informacio para o doente

JETREA 0,375 mg/0,3 mL solucio injetavel
Ocriplasmina

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Jetrea e para que ¢ utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Jetrea

Conteudo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Jetrea e para que é utilizado
Jetrea contém a substancia ativa ocriplasmina.

Jetrea ¢ utilizado para tratar adultos com uma doenca do olho designada por tragdo vitreomacular
(VMT), incluindo quando esta associada a um pequeno buraco na macula (centro da camada sensivel a
luz na parte posterior do olho).

A VMT ¢ causada por tracao resultante de uma ligagdo persistente do humor vitreo (material
gelatinoso na parte posterior do olho) a macula. A macula fornece-nos a visao central necessaria para
as tarefas do dia-a-dia, como conduzir, ler e reconhecer rostos. A VMT pode causar sintomas como
deformacao ou diminuicao da visdo. Quando a doenga progride, a tracdo pode eventualmente resultar
na formacao de um buraco na macula (designada por buraco macular).

Jetrea atua separando o humor vitreo da macula e ajuda a fechar o buraco macular, caso exista um, o

que pode diminuir os sintomas causados pela tragcdo vitreomacular.

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

Nio lhe deve ser administrado Jetrea:

- se tem alergia a ocriplasmina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0);

- se tiver (ou suspeitar ter) uma infecdo no olho ou em redor do olho.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico/oftalmologista antes de lhe ser administrado Jetrea.

Jetrea ¢ administrado sob a forma de uma inje¢do no olho. O seu médico/oftalmologista ird
monitoriza-lo, caso desenvolva uma infe¢do ou quaisquer outras complicagdes apds a inje¢do. Deve
contactar imediatamente o seu médico/oftalmologista, se desenvolver qualquer um dos sintomas
oculares descritos na sec¢do 4 apds uma injecado de Jetrea.

Nao lhe serd administrado Jetrea simultaneamente em ambos os olhos.

Nao lhe sera administrado Jetrea mais do que uma vez no mesmo olho.
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Informe o seu médico/oftalmologista se tiver ou ja tiver tido quaisquer afecdes nos olhos ou se ja foi
submetido a quaisquer tratamentos aos olhos. O seu médico/oftalmologista ira decidir se o tratamento
com Jetrea é adequado para o seu caso.

Criangas e adolescentes
Nao existe utilizacdo relevante para o uso de Jetrea em criangas e adolescentes com idade inferior a 18
anos. Assim o seu uso nao ¢ recomendado neste grupo de doentes.

Outros medicamentos e Jetrea

Informe o seu médico/oftalmologista, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou puder vir a
tomar outros medicamentos. Informe o seu médico/oftalmologista, se lhe tiver sido injetado algum
medicamento no olho recentemente. Esta informacao sera tida em consideragdo para avaliar se e
quando Jetrea podera ser administrado no mesmo olho.

Gravidez e amamentacio

Nao existe qualquer experiéncia no que diz respeito a utilizagdo de Jetrea em mulheres gravidas ou
durante a amamentacdo. Jetrea ndo devera ser utilizado durante a gravidez ou amamentagao, a nao ser
que o seu médico/oftalmologista o considere manifestamente necessario. Se esta gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico/oftalmologista antes
de lhe ser administrado este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ap0s o tratamento com Jetrea pode ter alguma diminui¢@o da visdo durante um periodo de tempo
limitado. Se isto ocorrer, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas até a sua visao melhorar.

3. Como ¢ administrado Jetrea

Jetrea ¢ administrado por um oftalmologista qualificado (especialista dos olhos) com experiéncia na
administragdo de inje¢des nos olhos.

Jetrea ¢ administrado como uma tnica inje¢do no olho afetado. A dose recomendada ¢ de 0,125 mg.

O seu médico/oftalmologista podera pedir-lhe que use um colirio (gotas para os olhos) antibidtico
antes e depois da inje¢do para prevenir qualquer infe¢do no olho.

No dia da injecdo, o seu médico/oftalmologista ir4 utilizar um antimicrobiano sob a forma de colirio e
limpar o seu olho cuidadosamente para prevenir a ocorréncia de infegoes. O seu médico/oftalmologista
também ird administrar-lhe uma anestesia local para prevenir qualquer dor resultante da injecao.

Ap6s a injegdo, o seu médico/oftalmologista ird monitorizar a sua visao.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico/oftalmologista.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico/oftalmologista, se desenvolver qualquer um dos seguintes

sintomas apo6s a inje¢do de Jetrea. O seu médico/oftalmologista ird monitoriza-lo e tomar medidas

corretivas, se necessario.

- Foi relatada uma diminui¢ao grave da visdo em até 1 em 10 doentes, num periodo de uma
semana apos o tratamento com Jetrea. Esta situagdo ¢, geralmente, reversivel e desaparece sem
tratamento.
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- Sintomas como dor no olho, agravamento da vermelhiddo do olho, visdo turva ou diminuida de
forma grave, aumento da sensibilidade a luz ou aumento do niimero de manchas escuras
flutuantes no campo de visao (“moscas volantes”) foram também observadas em até 1 em 10
doentes e podem ser sinais de infe¢do, hemorragia, deslocamento ou rutura da retina ou de um
aumento na pressao no interior do olho tratado.

- Sintomas como visao flutuante, visdo dupla, dor de cabeca, halos em volta da luz, nauseas e
vomitos foram relatados em até 1 em 100 doentes e podem ser sinais de descolamento ou
oscilagdo do cristalino da sua posi¢do normal.

Informe o seu médico/oftalmologista, se desenvolver qualquer um dos efeitos secundarios adicionais
listados a seguir:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 doentes):
- manchas escuras flutuantes no campo de visdo (“moscas volantes™)

- dor ocular

- hemorragia na superficie do olho

- alteragdes na visao das cores.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes):
- diminuicdo da vis@o que pode ser grave

- perturbagdes visuais

- visdo diminuida ou pontos cegos em determinadas partes do campo de visdo
- visao desfocada

- hemorragia no interior do olho

- ponto cego ou area cega no centro do campo de visao

- visdo distorcida

- inchaco da superficie do olho

- inchaco da palpebra

- inflamag&o do olho

- flashes de luz no olho

- vermelhiddo no olho

- irritag@o na superficie do olho

- olho seco

- sensacdo de ter algo no olho

- comichao no olho

- desconforto no olho

- sensibilidade a luz

- aumento da produgdo de lagrima

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 100 doentes):

- visdo diminuida grave transitoria

- dificuldade em ver bem a noite ou com pouca luz

- disturbios na reacdo dos seus olhos a luz que podem aumentar a sua sensibilidade a luz ( reflexo
pupilar comprometido)

- visdo dupla

- acumulacdo de sangue na parte frontal do olho

- constricdo anormal da pupila (parte preta no centro do olho)

- pupilas de tamanhos diferentes

- um arranhdo ou raspao na cornea (camada transparente que cobre a frente do olho)

Alguns testes e imagens da parte de tras do olho (retina) ficaram alterados ap6s a administragao de
Jetrea. O seu médico estara ciente disso e tera isso em consideragdo ao monitorizar os seus olhos.

Nalguns casos, certos efeitos (tais como “flashes, moscas volantes”’) podem também ser
percepcionados no olho ndo tratado.

Comunicac¢ao de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico/oftalmologista. Também podera notificar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Jetrea
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Informagdes sobre o armazenamento e tempo de utilizacdo do Jetrea apos ter sido descongelado sdo
descritas na sec¢@o destinada apenas aos profissionais de saude.

O seu oftalmologista / médico ou farmacéutico ¢é responsavel pela conservacao deste medicamento e
pela eliminagdo correta de qualquer solugdo que ndo seja utilizada.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Jetrea

- A substancia ativa ¢ a ocriplasmina. Um frasco para injetaveis de Jetrea contém 0,375 mg de
ocriplasmina em 0,3 mL de solucdo.

- Os outros componentes sdo cloreto de sodio (NaCL), manitol, acido citrico, hidroxido de s6dio
(NaOH) (para ajuste de pH), acido cloridrico (HCL) (para ajuste de pH) e agua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Jetrea e conteiddo da embalagem
Jetrea ¢ uma solugdo injetavel num frasco para injetaveis. A solugdo ¢ limpida e incolor. Cada
embalagem contém um frasco para injetaveis.
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Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia do Medicamento: http://www.ema.europa.eu

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Jetrea deve ser administrado por um oftalmologista qualificado com experiéncia em injegodes
intravitreas. O diagnoéstico de tragdo vitreomacular (VMT) deve compreender um quadro clinico
completo, incluindo histdria clinica, observagdo médica e realizacdo de exames utilizando os métodos
de diagnoéstico atualmente aceites, tais como tomografia de coeréncia optica (OCT).
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