Folheto informativo: Informacao para o doente
Ocrevus 300 mg concentrado para solucao para perfusao

ocrelizumab

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.
. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nio indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.
O que contém este folheto:

O que é Ocrevus e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Ocrevus

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Ocrevus e para que ¢ utilizado
O que é Ocrevus

Ocrevus contém a substancia ativa “ocrelizumab”. E um tipo de proteina chamada “anticorpo
monoclonal”. Os anticorpos atuam ligando-se a alvos especificos no seu corpo.

Para que ¢ utilizado Ocrevus

Ocrevus é utilizado para tratar adultos com:
. Esclerose multipla com surtos (EMS)
. Esclerose miiltipla progressiva primaria (EMPP) inicial

O que é a Esclerose Miiltipla

A esclerose miltipla (EM) afeta o sistema nervoso central, sobretudo os nervos no cérebro e a medula
espinhal. Na EM o sistema imunitario (o sistema de defesa do corpo) ndo funciona corretamente e
ataca uma camada protetora (chamada bainha de mielina) a volta das células nervosas e provoca
inflamacdo. A degradacdo da bainha de mielina impede os nervos de funcionar de forma adequada.

Os sintomas da EM dependem da parte do sistema nervoso central que é afetada e podem incluir
problemas a andar e de equilibrio, fraqueza, dorméncia, visao dupla e turva, fraca coordenacgao e
problemas com a bexiga.

. Na EM com surtos, o doente tem ataques repetidos de sintomas (surtos). Os sintomas podem
aparecer de repente em poucas horas, ou lentamente ao longo de varios dias. Os sintomas
desaparecem ou melhoram entre surtos, mas os danos podem acumular-se e levar a incapacidade
permanente.

. Na EM progressiva primaria, os sintomas geralmente agravam-se de forma continua, desde o
inicio da doenga.
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Como atua Ocrevus

Ocrevus liga-se a linfécitos B especificos, que sdo um tipo de glébulos brancos do sangue que fazem
parte do sistema imunitdrio e que desempenham um papel na EM. Ocrevus identifica e elimina esses
linfécitos B especificos. Isto reduz a inflamagéo e os ataques na bainha de mielina, reduz a
probabilidade de ter um surto e atrasa a progressao da sua doenga.

. Na EM com surtos (EMS), Ocrevus ajuda a reduzir significativamente o nimero de ataques
(surtos) e atrasa significativamente a progressdo da doenca. Ocrevus também aumenta
significativamente a probabilidade de um doente néo ter evidéncia de atividade da doenga
(lesdes no cérebro, surtos e agravamento da incapacidade).

o Na EM progressiva primaria (EMPP), Ocrevus ajuda a atrasar a progressao da doenga e a
reduzir a deterioracdo na velocidade a caminhar.

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

Nao lhe pode ser administrado Ocrevus:

. se tem alergia ao ocrelizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgdo 6).

. se atualmente tem uma infe¢do.

. se lhe foi dito que tem problemas graves no seu sistema imunitério.

. se tem cancro.

Se tiver duvidas, fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Ocrevus.
Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Ocrevus se alguma das situa¢des seguintes se

aplicar a si. O seu médico podera decidir adiar o seu tratamento com Ocrevus, ou decidir que ndo pode
receber Ocrevus se:

. tem uma infecdo. O seu médico ird aguardar até que a infecdo esteja resolvida antes de lhe dar
Ocrevus.
. alguma vez teve hepatite B ou ¢ um portador do virus da hepatite B. Isto porque medicamentos

como Ocrevus podem fazer com que o virus da hepatite B volte a ficar ativo. Antes do
tratamento com Ocrevus, o seu médico ird verificar o seu risco de infecdo pelo virus da hepatite
B. Doentes que tenham tido hepatite B ou que sejam portadores do virus da hepatite B irdo fazer
uma andlise ao sangue e vao ser vigiados por um médico para detetar sinais de infe¢do por
hepatite B.

. tem cancro ou ji teve cancro. O seu médico poderd decidir adiar o seu tratamento com Ocrevus.

Efeito no sistema imunitario:

. Doencas que afetam o seu sistema imunitario: se tiver outra doenga que afeta o sistema
imunitario, poderd nao ser possivel ser tratado com Ocrevus.
. Medicamentos que afetam o seu sistema imunitario: se alguma vez ji tomou, estd a tomar ou

planeia tomar medicamentos que afetam o sistema imunitario — tais como quimioterapia,
imunossupressores ou outros medicamentos utilizados para tratar a EM. O seu médico podera
decidir adiar o seu tratamento com Ocrevus ou podera pedir-lhe para parar estes medicamentos
antes de iniciar o tratamento com Ocrevus. Ver “Outros medicamentos e Ocrevus”, em baixo,
para mais informagdes.
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Reacaes relacionadas com a perfusao

o As reacdes relacionadas com a perfusio sdo o efeito indesejavel mais comum do tratamento
com Ocrevus.
. Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se tiver qualquer reacao relacionada

com a perfusao (ver seccio 4 para a lista das reagGes relacionadas com a perfusdo). As reagdes
relacionadas com a perfusdo podem ocorrer durante a perfusio ou até 24 horas apds a perfusao.

. Para reduzir o risco de uma reacdo relacionada com a perfusao, o médico ird dar-lhe outros
medicamentos antes de cada perfusdo com Ocrevus (ver seccdo 3) e serd cuidadosamente
vigiado durante a perfusio e, pelo menos, durante uma hora apds a perfusao.

Infecoes

o Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Ocrevus se pensa que tem uma infecao. O
seu médico ird aguardar até que a infecdo esteja resolvida antes de lhe dar Ocrevus.

o Podera ter infecdes mais facilmente com Ocrevus. Isto porque as células imunitdrias as quais o
Ocrevus se liga também ajudam a combater infecdes.

° Antes de iniciar o tratamento com Ocrevus, e antes das perfusdes seguintes, o seu médico

poderd pedir-lhe para fazer um exame ao sangue para avaliar o seu sistema imunitdrio, porque
podem ocorrer infe¢des mais frequentemente em caso de problemas graves com o seu sistema

imunitdrio.

o Se for tratado com Ocrevus para esclerose multipla progressiva primadria e tiver dificuldades em
engolir, Ocrevus pode aumentar o risco de pneumonia severa.

. Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se tiver qualquer um destes sinais de

infecao durante ou apés o tratamento com Ocrevus:

- febre ou arrepios

- tosse que ndo passa

- herpes (tais como ferida por herpes, zona ou lesdes genitais).

. Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se pensa que a sua EM esta a piorar
ou se reparar em qualquer sintoma novo. Isto deve-se ao facto de uma infe¢do no cérebro
muito rara e potencialmente fatal, chamada “Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva”
(LEMP), que pode causar sintomas semelhantes aos da EM. A LEMP pode ocorrer em doentes
a tomar Ocrevus.

. Informe o seu companheiro ou cuidador sobre o seu tratamento com Ocrevus. Eles poderdo
reparar em sintomas de LEMP dos quais ndo se apercebe e que o seu médico poderd ter de
investigar, tais como falhas de memoria, dificuldade em pensar, dificuldade em andar, perda de
visdo, alteracdes na fala.

Vacinacdo

. Informe o seu médico se lhe administraram recentemente alguma vacina ou se poderé ser-lhe
administrada uma vacina em breve.

) Enquanto estiver a ser tratado com Ocrevus, ndo lhe devem ser administradas vacinas “vivas”
ou “vivas atenuadas” (por exemplo, a BCG para a tuberculose ou vacinas contra a febre
amarela).

o O seu médico pode recomendar que lhe seja administrada a vacina da gripe sazonal.

o O seu médico ird verificar se necessita de alguma vacina antes de iniciar o tratamento com

Ocrevus. Qualquer vacina deve ser administrada, pelo menos, 6 semanas antes de comecar o
tratamento com Ocrevus.

Criancas e adolescentes

Ocrevus ndo se destina a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. Isto é devido a ainda
nio ter sido estudado neste grupo etério.
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Outros medicamentos e Ocrevus

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros

medicamentos. Em particular, informe o seu médico se:

. alguma vez tomou, estd a tomar ou planeia tomar medicamentos que afetam o sistema
imunitario — tais como quimioterapia, imunossupressores ou outros medicamentos utilizados
para tratar a EM. O efeito destes medicamentos com Ocrevus no sistema imunitdrio pode ser
demasiado forte. O seu médico poderd decidir adiar o seu tratamento com Ocrevus ou podera
pedir-lhe para parar estes medicamentos antes de iniciar o tratamento com Ocrevus.

o estd a tomar medicamentos para a tensao arterial alta uma vez que Ocrevus pode diminuir a
tensdo arterial. O seu médico podera pedir-lhe para parar de tomar os seus medicamentos para a
tensdo arterial nas 12 horas antes de cada perfusio de Ocrevus.

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si (ou caso ndo tenha a certeza), fale com o seu médico
antes de lhe ser administrado Ocrevus.

Gravidez
. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gradvida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico antes de tomar este medicamento. Isto porque Ocrevus pode atravessar a placenta e
afetar o seu bebé.

. Nao utilize Ocrevus se estiver gravida, a ndo ser que tenha discutido isto com o seu médico. O
seu médico ird ponderar o beneficio de utilizar Ocrevus face ao risco para o seu bebé.
. Fale com o seu médico antes de vacinar o seu bebé.

Contracecao para mulheres

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar um método contracetivo:

. durante o tratamento com Ocrevus e
. durante 12 meses apds a sua tltima perfusao de Ocrevus.
Amamentacao

Nao amamente enquanto estiver a ser tratada com Ocrevus. Isto porque Ocrevus pode passar para o
leite humano.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se sabe se Ocrevus tem algum efeito na sua capacidade de conduzir veiculos ou utilizar
ferramentas ou maquinas. O seu médico dir-lhe-4 se a sua EM pode afetar a sua capacidade de
conduzir ou utilizar ferramentas e maquinas com seguranca.

Ocrevus contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente
"isento de sodio".

3. Como é administrado Ocrevus

Ocrevus serd administrado por um médico ou enfermeiro com experiéncia na utilizagcdo deste
tratamento.

Sera cuidadosamente vigiado enquanto estiver a receber este medicamento, para o caso de ter

quaisquer efeitos indesejaveis. Ocrevus serd sempre administrado através de um saco de soro, gota a
gota (perfusdo intravenosa).
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Medicamentos que ira receber antes de lhe ser administrado Ocrevus

Antes de lhe ser administrado Ocrevus, ird receber outros medicamentos para prevenir ou reduzir
possiveis efeitos indesejaveis, tais como reagdes relacionadas com a perfusdo (ver sec¢des 2 e 4 para
informagdes sobre reagdes relacionadas com a perfusao).

Ir4 receber um corticosteroide e um anti-histaminico antes de cada perfusido e também podera receber
medicamentos para reduzir a febre.

Que quantidade e com que frequéncia lhe sera administrado Ocrevus

Serd administrada uma dose total de 600 mg de Ocrevus a cada 6 meses.

. A primeira dose de 600 mg de Ocrevus serd administrada em 2 perfusdes separadas (de 300 mg
cada), com um intervalo de 2 semanas. Cada perfusao durara cerca de 2 horas e 30 minutos.
. As doses seguintes de 600 mg de Ocrevus serdo administradas numa tinica perfusdo.

Dependendo da velocidade das perfusdes subsequentes, cada perfusdo durara cerca de 3 horas e
30 minutos ou 2 horas.

Como ¢é administrado Ocrevus

. Ocrevus serd administrado por um médico ou um enfermeiro. Serd administrado por perfusdo
numa veia (perfusdo intravenosa ou perfusdo IV).
° Sera cuidadosamente vigiado enquanto lhe estiver a ser administrado Ocrevus e, pelo menos,

durante 1 hora apds a perfusio ter sido administrada, para o caso de ter quaisquer efeitos
indesejaveis tais como reacdes relacionadas com a perfusao. Caso tenha uma reacao relacionada
com a perfusao, e dependendo da gravidade (ver seccdes 2 e 4 para informacdes sobre reacdes
relacionadas com a perfusdo), a perfusdo podera ter de ser abrandada, interrompida
temporariamente ou de forma definitiva.

Se falhar uma perfusao de Ocrevus

. Se falhar uma perfusdo de Ocrevus, informe o seu médico para remarcé-la assim que possivel.
Nao espere até a sua proxima perfusio planeada.
. Para ter todo o beneficio de Ocrevus, € importante que cada perfusio lhe seja administrada no

devido momento.

Se parar o tratamento com Ocrevus

o E importante que continue o seu tratamento durante o tempo que o seu médico, em conjunto
consigo, decidir que seja benéfico para si.
. Alguns efeitos indesejaveis podem estar relacionados com o baixo nimero de linfécitos B. Apos

parar o tratamento com Ocrevus, ainda poderd ter efeitos indesejaveis até que os seus linfécitos
B tenham regressado ao normal. Os seus linf6citos B do sangue vao aumentar gradualmente até
aos niveis normais. Isto pode demorar entre 6 meses a dois anos e meio, ou até varios anos em
Casos raros.

. Antes de comecar qualquer outro medicamento, informe o seu médico de quando ocorreu a sua
ultima perfusdo de Ocrevus.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.
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Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com Ocrevus:

Efeitos indesejaveis graves:

Reacoes relacionadas com a perfusao

o As reacdes relacionadas com a perfusio s@o o efeito indesejavel mais frequente do tratamento
com Ocrevus (muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas). Na maioria dos casos
estas reacdes sdo ligeiras, mas podem ocorrer algumas reacdes graves.

o Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se tiver qualquer sinal ou sintoma de
uma reacao relacionada com a perfusiao durante a perfusio ou até 24 horas apoés a
perfusao. Os sintomas podem incluir, entre outros:

- comichdo na pele

- erupcdo na pele

- urticdria

- vermelhiddo da pele

- irritacdo ou dor de garganta
- falta de ar

- inchaco da garganta

- afrontamento

- tensdo arterial baixa

- febre

- cansago

- dor de cabeca

- tonturas

- enjoos (nduseas)

- batimentos cardiacos acelerados.

. Se tiver uma reagdo relacionada com a perfusdo, ser-lhe-do administrados medicamentos para
tratd-la e a perfusdo podera ter de ser abrandada ou interrompida. Assim que a reacdo tenha
passado, a perfusdo pode continuar. Se a reacao relacionada com a perfusao for potencialmente
fatal, o seu médico ird interromper permanentemente o seu tratamento com Ocrevus.

Infecoes

. Poder4 ter infe¢des mais facilmente com Ocrevus. As seguintes infecdes foram observadas em
doentes tratados com Ocrevus na EM:
- Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- dor de garganta e corrimento nasal (infecio das vias respiratdrias superiores)
- gripe
- Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- sinusite
- bronquite (inflamacdo dos bronquios)
- infecdo por herpes (herpes labial ou zona)
- infecdo do estdmago e intestino (gastroenterite)
- infecdo das vias respiratérias
- infecdo viral
- infecdo da pele (celulite)

Algumas delas podem ser graves.

. Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se reparar em qualquer um destes
sinais de infecao:

- febre ou arrepios

- tosse que ndo passa
- herpes (tais como ferida por herpes, zona ou lesdes genitais)
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Qutros efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

o diminui¢do de proteinas especificas no sangue (imunoglobulinas) que ajudam a proteger contra
infecdes

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. corrimento do olho com prurido, vermelhiddo e inchaco (conjuntivite)

. tosse

. acumulag@o de muco espesso no nariz, garganta ou peito

. quantidades reduzidas de um tipo de glébulos brancos do sangue (neutropenia)

Frequéncia desconhecida (desconhece-se com que frequéncia estes efeitos indesejaveis acontecem)

. uma diminui¢@o dos glébulos brancos do sangue, que pode ser tardia

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Ocrevus

Ocrevus vai ser conservado por um profissional de saide no hospital ou numa clinica sob as seguintes

condicdes:

. Este medicamento deve ser mantido fora da vista e do alcance das criancas.

o Este medicamento ndo pode ser utilizado ap6s o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rétulo do frasco para injetaveis ap6s “VAL.”/“EXP”. O prazo de validade
corresponde ao dltimo dia do més indicado.

. Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter os frascos para injetdveis dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

Ocrevus tem de ser diluido antes de lhe ser administrado. A dilui¢do serd realizada por um profissional
de saide. Recomenda-se que o medicamento seja utilizado imediatamente apds diluicdo. Se nao for
utilizado imediatamente, o tempo e condicdes de armazenamento anteriores a utilizacao sdo da
responsabilidade do profissional de saide e, normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas a 2°C-
8°C e, subsequentemente, a 8 horas a temperatura ambiente.

N3ao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Ocrevus

o A substancia ativa € o ocrelizumab. Cada frasco para injetaveis contém 300 mg de ocrelizumab
em 10 ml, numa concentra¢do de 30 mg/ml.

o Os outros componentes sdo o acetato de sdédio trihidratado (ver Seccdo 2 “Ocrevus contém
s6dio”), dcido acético glacial, trealose dihidratada, polissorbato 20 e d4gua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Ocrevus e conteido da embalagem

. Ocrevus é uma solucdo transparente a ligeiramente opalescente, e incolor a castanho claro.
. E fornecido num concentrado para solugao para perfusio.
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. Este medicamento estd disponivel em embalagens contendo 1 ou 2 frascos para injetdveis
(frascos para injetdveis com 10 ml de concentrado). E possivel que ndo sejam comercializadas

todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introduciao 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 Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 52582 11
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Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140
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Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380
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TnA: +30 210 61 66 100
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Tel: +370 5 2546799
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Malta
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France
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Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog
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TnAk: +357 -2276 62 76

Latvija
Roche Latvija STA
Tel: 4371 - 6 7039831
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Tel: +351 - 21 425 70 00

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
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Roche Products (Ireland) Ltd.
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Este folheto foi revisto pela tltima vez em
Outras fontes de informacao

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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