Folheto informativo: Informacao para o doente

Lamzede 10 mg po para solugio para perfusao
velmanase alfa

W Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificac@o de
nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejiveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, 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 ddvidas, fale com o seu médico.

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

O que contém este folheto

O que é Lamzede e para que € utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lamzede

Contetido da embalagem e outras informacdes

SRS

1. O que é Lamzede e para que € utilizado

Lamzede contém a substincia ativa velmanase alfa, que pertence a um grupo de medicamentos
conhecidos como terapéuticas de substitui¢io enzimética. E utilizado para tratar doentes com doenga
alfa-manosidose ligeira a moderada. E administrado para o tratamento dos sintomas nio neurolégicos
da doenca.

A doenca alfa-manosidose é uma doenca genética rara causada pela falta de uma enzima designada
alfa-manosidase, que € necessdria para degradar certos compostos de agticar (chamados
“oligossacaridos ricos em manose”) no corpo. Nos casos em que esta enzima estd em falta ou em que a
mesma nao funciona corretamente, estes compostos de aglicar acumulam no interior das células,
causando os sinais e sintomas da doenga. As manifestacdes habituais da doenga incluem caracteristicas
faciais distintas, atraso mental, dificuldade em controlar os movimentos, dificuldade em ouvir e falar,
infecdes frequentes, problemas no esqueleto, dor e fraqueza musculares.

A velmanase alfa foi concebida para substituir a falta da enzima em doentes com a doenca alfa-
manosidose.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lamzede

Nao utilize Lamzede
- se tem alergia a velmanase alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de Lamzede ser utilizado.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade com a administragdo de Lamzede. Habitualmente, estas
reagdes aparecem durante ou pouco tempo depois da perfusdo e podem manifestar-se com diversos
sintomas, tais como reacdes na pele localizadas ou difusas, sintomas gastrointestinais ou inchago da
garganta, face, ldbios ou lingua (ver seccio 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”). Se a reacdo de
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hipersensibilidade for grave, recomenda-se a descontinuac¢do imediata de Lamzede, devendo ser
seguidas as praticas médicas atuais para o tratamento de emergéncia. As reacdes de hipersensibilidade
menos graves poderdo ser controladas através da interrup¢ao tempordria da perfusdo ou da diminui¢cao
da taxa de perfusdo. O médico poderd levar em consideragcdo a administracdo de medicamentos
utilizados para tratar alergias.

Se for tratado com Lamzede, pode ter um efeito secundério durante ou imediatamente depois da
administracdo gota-a-gota (perfusdo) utilizada para administrar o medicamento (ver sec¢do 4 “Efeitos
indesejaveis possiveis”). Este efeito é conhecido por reac¢ao relacionada com a perfusao e, por
vezes, pode ser grave.

- O seu médico poderd decidir manté-lo sob observacdo durante uma hora ou mais apds a
perfusdo, quanto a reagdes relacionadas com a perfusdo.

- As reacgdes relacionadas com a perfusio incluem tonturas, dores de cabecga, nduseas, tensiao
arterial baixa, cansaco e febre. Tem de informar imediatamente o seu médico se tiver uma
reacdo relacionada com a perfusdo.

- Se tiver uma reacdo relacionada com a perfusdo poderdo ser-lhe administrados outros
medicamentos para tratar ou ajudar a evitar futuras reacdes. Estes medicamentos podem incluir
medicamentos utilizados para tratar alergias (anti-histaminicos), medicamentos utilizados para
tratar a febre (antipiréticos) e medicamentos para controlar a inflamacdo (corticosteroides).

- Se a reacdo relacionada com a perfusdo for grave, o seu médico interromperd imediatamente a
perfusdo e comegard a administrar-lhe o tratamento médico adequado.

- Se as reagdes relacionadas com a perfusdo forem graves e/ou houver uma perda do efeito deste
medicamento, o seu médico efetuard uma andlise ao sangue para verificar se existem anticorpos
que poderiao afetar o resultado do seu tratamento.

- Na maioria das vezes ainda lhe pode ser administrado Lamzede mesmo que tenha uma reagéo
relacionada com a perfusdo.

Os anticorpos poderdo desempenhar um papel nas reagdes de hipersensibilidade e nas reagdes
relacionadas com a perfusdo observadas com a utilizacdo de Lamzede. Embora 24% dos doentes
tenham desenvolvido anticorpos contra Lamzede durante o seu desenvolvimento clinico, néo foi
encontrada uma correlagao clara entre os titulos de anticorpos e a reducdo da eficicia ou a ocorréncia
de reagcdes de hipersensibilidade.

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

Gravidez e amamentaciao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento.

Nio deve tomar este medicamento durante a gravidez, a menos que o seu médico lhe diga que é
claramente necessario. O seu médico ird conversar consigo sobre este assunto.

Desconhece-se se a velmanase alfa passa para o leite humano. Lamzede pode ser utilizado durante a
amamentac¢do, uma vez que a velmanase alfa ndo vai ser absorvida pela crianga amamentada.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Lamzede sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

Lamzede contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.
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3. Como utilizar Lamzede

Este medicamento s6 pode ser utilizado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
tratamento da alfa-manosidose ou de outras doencas semelhantes e s6 deve ser administrado por um
profissional de sauide.

Lamzede € utilizado exclusivamente sob a supervisdo de um médico familiarizado com o tratamento
da alfa-manosidose. O seu médico pode aconselhar para que seja tratado em casa, desde que cumpra
determinados critérios. Se gostaria de ser tratado em casa, consulte o seu médico.

Dose
A dose recomendada de Lamzede € de 1 mg/kg de peso corporal, administrada uma vez por semana.

Utilizacido em criancas e adolescentes
Lamzede pode ser administrado a criangas e adolescentes na mesma dose e frequéncia dos adultos.

Administracao

Lamzede € fornecido num frasco para injetdveis na forma de um p6 para perfusdo que serd preparado
com 4gua para preparacdes injetdveis antes de ser administrado.

Uma vez preparado, o medicamento serd administrado através de uma bomba de perfusdo (gota-a-
gota) numa veia, durante um periodo de, pelo menos, 50 minutos, sob a supervisdao do seu médico.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo 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. A maior parte dos efeitos indesejaveis ocorrem durante a perfusio
ou pouco depois desta (“reacdo relacionada com a perfusio”, ver secgdo 2 “Adverténcias e
precaucdes”).

Enquanto estiver em tratamento com Lamzede, pode ter algumas das seguintes reacdes:

Efeitos indesejaveis graves

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- perda de consciéncia (desmaio, o qual pode ser precedido por uma sensacio de tonturas,
atordoamento ou confusio)

- insuficiéncia renal aguda (problemas de rins que podem ser identificados por retencio de
liquidos, inchago das pernas, tornozelos ou pés, sonoléncia, falta de ar ou cansaco)

- hipersensibilidade e reacdo alérgica grave (os sintomas incluem comichdo localizada ou difusa
na pele, tonturas, dificuldade em respirar, dor no peito, arrepios, febre, sintomas
gastrointestinais, tais como niuseas, vomitos, diarreia ou dor intestinal, inchaco da garganta,
face, 14bios ou lingua).

Se tiver qualquer efeito indesejavel como estes, informe imediatamente o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- diarreia

- aumento de peso

- febre/temperatura do corpo aumentada
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Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- batimento lento do coragdo (bradicardia)

- coloracdo azulada da pele e dos ldbios (cianose)

- comportamento psicético (doenga mental com alucinacdes, dificuldade em pensar claramente e
compreender a realidade, ansiedade), dificuldade em adormecer

- estado de confusdo, desmaio, tremores, tonturas, dores de cabeca

- dor intestinal (abdominal), irritacdo do estdbmago causada pelos dcidos digestivos (gastrite de
refluxo), nduseas, voémitos

- dor no local em que a perfusdo é administrada, arrepios, sensacio de calor, mal-estar, cansaco
(fadiga)

- erup¢des na pele (urticdria), aumento da transpiragdo (hiperidrose)

- sangramento do nariz

- dor nas articulagGes, dor de costas, rigidez das articulagdes, dor nos musculos, dor nas
extremidades (maos, pés)

- irritacdo dos olhos, inchago das pélpebras (edema palpebral), vermelhidao dos olhos

- aumento do apetite

Efeitos indesejaveis — frequéncia desconhecida (nao pode ser calculado a partir dos dados

disponiveis)

- infecdo da parede interna do saco que rodeia o coragdo (endocardite)

- furdnculo

- infecdo causada por uma bactéria chamada Staphylococcus

- diminuicdo do apetite

- agitacdo, incontinéncia das fezes, nervosismo

- incapacidade de coordenar os movimentos dos musculos

- sonoléncia

- aumento da lacrimacio

- surdez

- insuficiéncia da valvula adrtica (um problema do coragéo, no qual a valvula adrtica nao fecha
completamente)

- batimento do coracdo rapido e/ou acelerado

- tensdo arterial baixa

- fragilidade dos vasos sanguineos

- dor orofaringea

- pieira

- dor ao engolir

- vermelhidao da pele

- inchaco das articulagdes, calor nas articulagdes

- fraqueza muscular

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar Lamzede

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/VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
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Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C). Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ap6s a reconstitui¢do, o0 medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado
imediatamente, a solucdo reconstituida pode ser conservada durante um periodo méximo de 24 horas
entre 2°C e 8°C.

Este medicamento ndo pode ser utilizado se a solucdo reconstituida contiver particulas opacas ou
apresentar alteracio da cor.

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

6. Contetddo da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Lamzede
- A substincia ativa é a velmanase alfa.
Um frasco para injetaveis contém 10 mg de velmanase alfa.
Ap0s reconstitui¢do, um ml da solugdo contém 2 mg de velmanase alfa (10 mg/5 ml).

- Os outros componentes sdo: fosfato dissddico di-hidratado, di-hidrogenofosfato de sédio di-
hidratado (ver sec¢do 2 “Lamzede contém s6dio”), manitol (E 421) e glicina.

Qual o aspeto de Lamzede e contetido da embalagem

Lamzede € um p6 branco a esbranquigado para solucio para perfusdo, fornecido num frasco para
injetaveis de vidro.

Cada caixa contém 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 Introdu¢dao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 14073919
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: +359 29201205 Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
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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

EAANGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

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

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

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em .
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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

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



