Folheto informativo: Informacéao para o doente

Omvoh 300 mg concentrado para soluciio para perfusao
miricizumab

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Omvoh ¢ para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de receber Omvoh
Como ¢ utilizado Omvoh

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Omvoh

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

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

Omvoh contém a substancia ativa miricizumab, um anticorpo monoclonal. Os anticorpos monoclonais
sdo proteinas que reconhecem e se ligam especificamente a determinadas proteinas alvo no corpo.
Omvoh funciona ligando-se ¢ bloqueando uma proteina no corpo designada IL-23 (interleucina-23),
que esta envolvida na inflamacdo. Ao bloquear a acdo da IL-23, Omvoh reduz a inflamag@o e outros
sintomas associados a colite ulcerosa.

A colite ulcerosa ¢ uma doenga inflamatdria cronica do intestino grosso. Se tem colite ulcerosa, ser-
lhe-ao dados, antes, outros medicamentos. Se ndo responder bem o suficiente ou se ndo conseguir
tolerar esses medicamentos, pode ser-lhe administrado Omvoh para reduzir os sinais e sintomas de
colite ulcerosa tais como diarreia, dor abdominal, urgéncia defecatéria e sangramento retal.

2. O que precisa de saber antes de receber Omvoh

Nao utilize Omvoh

- se tem alergia a miricizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6). Se pensa que pode ser alérgico, peca aconselhamento ao seu médico antes de
utilizar Omvoh.

- Se tem infegdes ativas importantes (tuberculose ativa).

Adverténcias e precaucoes
e Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
e O seu médico ira avaliar o seu estado de saide antes de comecar o tratamento.
e (Certifique-se de que informa o seu médico sobre qualquer doenga que tenha antes do tratamento.
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Infecoes
e Omvoh pode potencialmente causar infecdes graves.
e O tratamento com Omvoh ndo deve ser iniciado se tiver uma infegdo ativa até que a infecdo esteja
tratada.
e Depois de iniciar o tratamento, informe o seu médico de imediato se tiver quaisquer sintomas de
uma infecao, tais como:

o febre o faltadear

o arrepios O nariz com corrimento
o dores musculares o dor de garganta

o tosse o dor ao urinar

¢ Informe também o seu médico se recentemente tiver estado perto de alguém que possa ter
tuberculose.

e O seu médico ird examina-lo e pode fazer-lhe um exame a tuberculose, antes de lhe ser
administrado Omvoh.

e Se o seu médico pensar que estd em risco de uma tuberculose ativa, podera prescrever-lhe
medicacdo para o respetivo tratamento.

Vacinas

O seu médico ird verificar se precisa de qualquer vacina antes de iniciar o tratamento. Informe o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver sido vacinado recentemente ou se for fazé-lo em breve.
Alguns tipos de vacinas (vacinas vivas) ndo devem ser administrados enquanto estiver em tratamento
com Omvoh.

Reagoes alérgicas
e Omvoh pode potencialmente causar reacoes alérgicas graves.
e Interrompa a utilizagdo de Omvoh e obtenha assisténcia médica de urgéncia de imediato se
desenvolver algum dos seguintes sintomas de uma reacao alérgica grave:

o erupgdo na pele o tensdo arterial baixa

o desmaio o inchago da face, labios, boca, lingua ou
garganta, dificuldade em respirar

o tonturas o sensacdo de aperto da garganta ou

aperto no peito.

Andalise ao sangue da fungdo hepatica

O seu médico ira realizar analises ao sangue antes de iniciar e durante o tratamento com Omvoh para
verificar se o seu figado esta a funcionar normalmente. Se as analises ao sangue ndo estiverem
normais, o seu médico poderd interromper a terapéutica com Omvoh e realizar outros exames ao
figado para determinar a causa.

Criancas e adolescentes
Omvoh nao ¢ recomendado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos porque ndo foi estudado
neste grupo etario.

Outros medicamentos e Omvoh

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro

- se estiver a utilizar, tiver tomado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

- se tiver sido vacinado recentemente ou se for fazé-lo em breve. Alguns tipos de vacinas (vacinas
vivas) ndo devem ser administrados enquanto estiver a utilizar Omvoh.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de utilizar
este medicamento. E preferivel evitar a utilizagdo de Omvoh na gravidez. Os efeitos de Omvoh nas
mulheres gravidas ndo s@o conhecidos. Se ¢ uma mulher em idade fértil, é aconselhado que néo fique
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gravida e deve usar um método contracetivo eficaz enquanto estiver a utilizar Omvoh e durante pelo menos
10 semanas apds a tltima dose de Omvoh.

Se estd a amamentar ou planeia amamentar, consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
E pouco provavel que Omvoh influencie a sua capacidade de condugdo de veiculos e utilizagdo de
maquinas.

Omvoh contém sédio

Este medicamento contém 60 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada dose de 300 mg. Isto é o equivalente a 3 % da ingestao diaria maxima de s6dio recomendada na
dieta para um adulto.

Antes de Omvoh lhe ser administrado, ¢ misturado com uma solugdo que pode conter sddio. Fale com
o seu médico se esta a seguir uma dieta com baixo teor de sal.

3. Como ¢ utilizado Omvoh

Omvoh ¢ indicado para ser utilizado sob a orientagdo e supervisdo de um médico com experiéncia no
diagnostico e tratamento da colite ulcerosa.

Que quantidade e durante quanto tempo lhe sera administrado Omvoh

O seu médico ira decidir que quantidade de Omvoh necessita e durante quanto tempo. Omvoh é
destinado a um tratamento prolongado. O seu médico ou enfermeiro irdo controlar regularmente a sua
situagdo para verificar se o tratamento esta a ter o efeito pretendido.

o Inicio do tratamento: A primeira dose de Omvoh é de 300 mg e ser-lhe-a administrada pelo seu
médico por perfusdo intravenosa (inserida numa veia no seu brago) durante pelo menos
30 minutos. Apos a primeira dose, recebera outra dose de Omvoh de 300 mg 4 semanas depois e
novamente ap6s um periodo adicional de 4 semanas.
Se ndo tiver uma resposta terapéutica adequada apo6s estas 3 perfusdes, o seu médico podera
considerar continuar as perfusdes intravenosas nas semanas 12, 16 e 20.

o Terapéutica de manutencao: 4 semanas apds a ultima perfusdo intravenosa, uma dose de
manutengdo de Omvoh de 200 mg ser-lhe-a administrada por injecdo debaixo da pele
("subcutaneamente") e, posteriormente, a cada 4 semanas. A dose de manutencgao de 200 mg
ser-lhe-4 administrada usando 2 inje¢des, contendo cada uma 100 mg de Omvoh.

Se deixar de responder ao tratamento apds receber a dose de manutengdo de Omvoh, o seu
médico podera decidir administrar-lhe 3 doses de Omvoh por perfusao intravenosa.

O seu médico ou enfermeiro irdo informa-lo quando puder passar para as injecdes subcutineas.
Durante a terapéutica de manutengdo, vocé e o seu médico ou enfermeiro devem decidir se
poderé injetar Omvoh a si mesmo depois de ser treinado na técnica de injegdo subcutanea. E
importante que nao tente injetar-se até receber a formacao por parte do seu médico ou
enfermeiro. O seu médico ou enfermeiro irdo dar-lhe a formagao necessaria.

Se utilizar mais Omvoh do que deveria
Se tiver recebido mais Omvoh do que deveria ou se a dose tiver sido administrada mais cedo do que o
prescrito, informe o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Omvoh
Caso se tenha esquecido de uma dose de Omvoh, fale com o seu médico.

Se parar de utilizar Omvoh

Nao deve parar de utilizar Omvoh sem falar primeiro com o seu médico. Se parar o tratamento, 0s
sintomas de colite ulcerosa podem regressar.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao 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.

Frequentes (podem afetar at¢ 1 em 10 pessoas)

- Infegdes das vias respiratorias superiores (infecdes da garganta e nariz)
- Dor nas articulacdes

- Dor de cabeca

- Erupgdo na pele

- Reacdes no local de injecao (p. ex. pele vermelha, dor)

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas)

- Herpes zoster

- Reagdo alérgica relacionada com a perfusdo (p. ex. comichdo, urticaria)
- Aumento no nivel das enzimas do figado no sangue

Comunicacao 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 notificagdo listado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Omvoh
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 “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar.
Mantenha o frasco para injetaveis na embalagem exterior de forma a protegé-lo da luz.

Nao utilize este medicamento se verificar que o frasco para injetaveis esta danificado, ou se o
medicamento estiver turvo, nitidamente castanho ou se contiver particulas.

Este medicamento ¢ de utilizagdo Unica.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

Solu¢ao diluida

E recomendado iniciar a perfusdo imediatamente ap6s a diluigio. Se nio for utilizada imediatamente, a
solugdo diluida preparada com a solugdo injetavel de cloreto de soédio a 9 mg/ml (0,9 %) pode ser
conservada refrigerada (2 °C — 8 °C) durante 96 horas ou a temperatura ambiente desde que nao
exceda os 25 °C durante 10 horas (o tempo total ndo pode exceder 96 horas) desde 0 momento em que
o frasco para injetaveis foi perfurado.

A solugdo de perfusdo diluida preparada com solu¢ao injetavel de glicose a 5 % tem de ser utilizada no
prazo de 48 horas, das quais ndo sdo permitidas mais de 5 horas a uma temperatura nao refrigerada

60



que nao exceda os 25 °C, desde o momento em que o frasco para injetaveis foi perfurado.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nédo for
utilizado de imediato, os tempos e condi¢des de armazenamento anteriores a utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e normalmente nao deverdo ser superiores a 24 horas, de 2 °C a 8 °C, a
ndo ser que a diluicdo tenha ocorrido em condigdes assépticas controladas e validadas.

Mantenha a solucdo diluida afastada da luz direta ou de fontes de calor.
Nao congele a solucao diluida.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Omvoh

- A substancia ativa é miricizumab.
Cada frasco para injetaveis contém 300 mg de miricizumab em 15 ml (20 mg/ml).

- Os outros componentes sao citrato de sddio di-hidratado; acido citrico, anidro; cloreto de sodio;
polissorbato 80; dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Omvoh e contetido da embalagem
Omvoh ¢ uma solu¢do num frasco para injetaveis de vidro transparente. A sua cor varia de incolor a
ligeiramente amarela.

Embalagem de 1 frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht

Paises Baixos

Fabricante

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
67640 Fegersheim
Franca

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Teél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumu Henepnann" b.B. bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E\rada Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

Franca Portugal

Lilly France S.A.S. Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romaénia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacio

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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