Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Pegasys 90 microgramas soluciio injetavel em seringa pré-cheia

Pegasys 135 microgramas soluc¢io injetavel em seringa pré-cheia

Pegasys 180 microgramas solucio injetavel em seringa pré-cheia
peginterferdo alfa-2a

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

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

o 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 doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nio indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que € Pegasys e para que € utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Pegasys

Contetido da embalagem e outras informacdes

A

1. O que é Pegasys e para que ¢ utilizado

Pegasys contém a substancia ativa peginterferdo alfa-2a, que € um interferdo de acdo prolongada. O
interferdo € uma proteina que modifica a resposta do sistema imunitdrio do organismo, para ajudar a
combater infecdes e doencgas graves. Pegasys € utilizado para tratar a hepatite B crénica ou a hepatite
C crénica em adultos. Também € utilizado para tratar a hepatite B crénica em criangas com idade igual
ou superior a 3 anos e adolescentes, e a hepatite C crénica em criancas com idade igual ou superior a 5
anos e adolescentes que ndo foram tratados antes. As hepatites B e C crénicas sdo ambas infecdes
virais do figado.

Hepatite B Croénica: Pegasys é habitualmente utilizado isoladamente.

Hepatite C Cronica: Pegasys € utilizado em associagdo com outros medicamentos no tratamento da
hepatite C crénica (HCC).

Devera ler também o folheto informativo dos outros medicamentos que se utilizam em associacdo com
Pegasys.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pegasys

Nao utilize Pegasys

o se tem alergia ao peginterferdo alfa-2a, a algum interferdo ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

. se ja teve um ataque cardiaco ou se foi hospitalizado devido a dores fortes no peito nos dltimos
seis meses.

o se tem hepatite designada por hepatite autoimune.

o se tem doenga hepdtica avancada e o seu figado nio funciona adequadamente (p. ex. se a sua
pele se tornou amarelada).

. se o doente for uma crianca com menos de 3 anos de idade.

. se o doente € uma crianga que ja tenha tido doencgas psiquidtricas graves tal como depressao

grave ou pensamentos em cometer suicidio.
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. se estd infetado por ambos os virus da hepatite C e da imunodeficiéncia humana e o seu figado
ndo funciona adequadamente (p. ex. se a sua pele se tornou amarelada).

. se estd a ser tratado com telbivudina, um medicamento para a infecdo da hepatite B (ver “Outros
medicamentos e Pegasys”).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Pegasys

. se ja teve alguma doenca nervosa ou mental grave.

o se ja teve uma depressao ou sintomas associados a depressdo (p. ex. sensacao de tristeza,
desanimo, etc.).

o se € um adulto que tem ou ja teve histéria de abuso de substancias (p. ex. dlcool ou substancias

ilicitas).

se tem psoriase, esta pode piorar durante o tratamento com Pegasys.

se tem problemas de figado, para além da hepatite B ou C.

se tem diabetes ou hipertensdo, o seu médico pode pedir-lhe para fazer um exame aos olhos.

se sabe que tem a sindrome VKH.

se tiver uma doenga da tiroide que ndo esteja controlada com medicacao.

se ja teve anemia.

se ja foi submetido a um transplante de 6rgao (figado ou rim) ou tem um transplante de 6rgio

planeado para breve.

. se também estiver infetado com VIH e estiver a ser tratado com medicamentos para a infe¢do
pelo VIH.

. se tiver interrompido o tratamento anterior para a hepatite C devido a anemia ou baixo nimero
de células sanguineas.

Depois de ter iniciado o tratamento com Pegasys, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico:

. se desenvolver sintomas associados a depressao (p. ex. sensacao de tristeza, desanimo, etc.) (ver
seccdo 4).
se notar alteracdes na sua visao.

. se desenvolver sintomas associados a uma constipacao ou outra infecdo respiratdria (tais como
tosse, febre ou qualquer dificuldade em respirar).

o se pensa que estd a desenvolver uma infe¢do (como pneumonia), dado que ao ser tratado com
Pegasys pode, temporariamente, apresentar maior risco de desenvolver uma infecéo.

. se desenvolver quaisquer sinais de hemorragia ou nédoas negras pouco habituais, fale
imediatamente com o seu médico.

. se desenvolver sinais de reacdo alérgica grave (como dificuldade em respirar, sibilos ou
urticdria) enquanto estiver a tomar este medicamento, procure imediatamente assisténcia
médica.

o se desenvolver sintomas da sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada: uma combinagdo de sintomas

de rigidez do pescoco, dor de cabeca, perda de cor da pele ou do cabelo, deficiéncia da visdo
(como visio turva) e/ou deficiéncia auditiva (como campainhas nos ouvidos).

Durante o tratamento, o seu médico pedir-lhe-4 para efetuar regularmente anélises ao sangue, para
verificar se ocorreram altera¢des nos glébulos brancos (as células que combatem as infe¢des), nos
glébulos vermelhos (as células que transportam o oxigénio), nas plaquetas (as células responsaveis
pela coagulacdo do sangue), na funcdo hepatica, na glucose (niveis de agticar no sangue) ou alteracdes
de outros valores laboratoriais.

Em doentes a receber teraputica combinada com Pegasys e ribavirina foram notificadas afe¢cdes dos
dentes e das gengivas, que podem causar a perda de dentes. Adicionalmente, no tratamento de longa
duracdo com a associacio de Pegasys com ribavirina, a secura da boca pode danificar os dentes e a
pele do interior da boca (membrana da mucosa oral). Deve escovar completamente os dentes duas
vezes por dia e fazer exames dentdrios regulares. Nalguns doentes podem também ocorrer vomitos. Se
esta reagao ocorrer, assegure-se que lava completamente a boca apds o vomito.
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Criancas e adolescentes

A utilizacdo de Pegasys estd limitada a criangas com idade igual ou superior a 5 anos e adolescentes
com hepatite C crénica, e a criancas com idade igual ou superior a 3 anos e adolescentes com hepatite
B crénica. Pegasys nio deve ser dado a criangas com menos de 3 anos de idade porque contém dlcool
benzilico e pode causar reagdes de toxicidade e de alergia nestas criangas.

o Se a sua crianca tem ou ja teve uma perturbacfo psiquiatrica, fale com o seu médico; ele
ira vigiar o aparecimento de sinais ou sintomas de depressao na sua crianca (ver seccio 4).
. Ao ser tratada com Pegasys, a sua crianca pode ter um crescimento e um desenvolvimento

mais lento (ver seccio 4).

Outros medicamentos e Pegasys

N3o utilize Pegasys se estiver a tomar telbivudina (ver “Nao utilize Pegasys™) porque a associacio
destes medicamentos aumenta o risco de desenvolver neuropatia periférica (adormecimento,
formigueiro e/ou sensagdes de ardor nos bragos e/ou nas pernas). Portanto, a associagdo de Pegasys
com telbivudina € contraindicada. Fale com o seu médico ou farmaceéutico se estiver a ser tratado com
telbivudina.

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos para a asma, porque pode ser preciso mudar a
dose do medicamento para a asma.

Doentes também infetados pelo VIH: Informe o seu médico se estiver a efetuar terap€utica anti-VIH.
A acidose lactica e o agravamento da funcao hepatica sdo efeitos indesejdveis associados a
Terapéutica Antiretrovirica Combinada (TARVc), um tipo de tratamento anti-VIH. Se estiver a efetuar
terapéutica ARVc, a adicdo de Pegasys e ribavirina pode aumentar o risco de ocorréncia de acidose
lactica ou de insuficiéncia hepdtica. O seu médico vai vigiar o aparecimento de sinais e sintomas
dessas situacdes. Os doentes a receber zidovudina em associa¢do com ribavirina e interferdes alfa tém
um risco aumentado de desenvolver anemia.

Os doentes a receber azatioprina em associacdo com ribavirina e peginterferao tém um risco
aumentado de desenvolver doengas do sangue graves. Por favor leia também o folheto informativo da
ribavirina.

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

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico

ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Quando Pegasys é administrado em associa¢do com a ribavirina, se existir algum risco de ocorrer uma

gravidez, os doentes do sexo masculino e do sexo feminino tém de adotar precaugdes especiais na sua

atividade sexual, uma vez que a ribavirina pode ser muito nociva para o bebé em gestacao:

. se for mulher, com capacidade de engravidar, e estd a tomar Pegasys em associacdo com a
ribavirina, deve ter um resultado negativo num teste de gravidez, antes do inicio do tratamento
e, mensalmente, durante a terapéutica e até 4 meses ap6s o final do tratamento. A doente tem de
usar um método contracetivo eficaz durante o tratamento e nos 4 meses seguintes a sua
conclusao. Fale com o seu médico sobre este assunto.

o se for homem e estd a tomar Pegasys em associa¢do com a ribavirina, nao tenha relacdes
sexuais com uma mulher gravida, a ndo ser que use preservativo. Este ird reduzir a possibilidade
da ribavirina passar para o corpo da mulher. Se a sua parceira no estd gravida agora, mas tem
capacidade de engravidar, ela deve fazer um teste de gravidez, mensalmente, durante o
tratamento e nos 7 meses seguintes ao final do tratamento. O doente ou a sua parceira tem de
usar um método contracetivo eficaz durante o tratamento e nos 7 meses seguintes a sua
conclusdo. Fale com o seu médico sobre este assunto.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Se estiver a tomar
Pegasys ndo amamente o seu bebé, porque se desconhece se este medicamento esta presente no leite
humano. Se estiver a fazer terapéutica combinada com ribavirina, consulte o folheto informativo da
ribavirina, incluido na embalagem.
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Devera ler também o folheto informativo dos outros medicamentos que se utilizam em associagdo com
Pegasys.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Nao conduza nem utilize maquinas se se sentir sonolento, cansado ou confuso enquanto estiver a
tomar Pegasys.

Alcool benzilico
Pegasys contém 5 mg de dlcool benzilico em cada seringa pré-cheia que é equivalente a 10 mg/ml.

O dlcool benzilico pode causar reacdes toxicas e reacdes alérgicas.

O 4lcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos indesejaveis graves incluindo problemas
de respiragdo (chamado “sindrome de gasping”) em criancas pequenas. Pegasys ndo deve ser
administrado a bebés prematuros, recém-nascidos ou criangas com idade inferior a 3 anos.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se estd gravida ou a amamentar, ou se tiver uma doenca de
figado ou rins. Isto porque podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e
pode causar efeitos indesejaveis (“‘acidose metabdlica”).

Sédio
Pegasys contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente “isento de
s6dio”.

3. Como utilizar Pegasys

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Dose de Pegasys
O seu médico determinou a dose exata de Pegasys e vai dizer-lhe com que frequéncia a deve tomar.
Caso seja necessdrio, a dose pode ser alterada durante o tratamento. Nao exceda a dose recomendada.

Pegasys s6 € utilizado isoladamente se, por algum motivo, ndo puder tomar ribavirina.

Pegasys, administrado isoladamente ou em associacdo com a ribavirina, é habitualmente
administrado na dose de 180 microgramas, uma vez por semana.

A duracio da terapéutica combinada varia entre 4 a 18 meses, consoante o tipo de virus que o
infetou, a sua resposta ao tratamento e caso tenha sido tratado antes. Confirme com o médico
qual a duracio do tratamento recomendada para o seu caso e respeite-a.

A injecao de Pegasys é normalmente administrada ao deitar.

Utilizacio em criancas e adolescentes

O seu médico determinou a dose exata de Pegasys para a sua crianca e vai dizer-lhe com que
frequéncia a deve tomar. A dose habitual de Pegasys € calculada com base na altura e no peso da sua
crianga. Se necessdrio, a dose pode ser alterada durante o tratamento. Recomenda-se que, em criancas
e adolescentes, seja utilizado Pegasys em seringas pré-cheias, pois permitem ajustar a dose. Nao
exceda a dose recomendada.

A duracdo da terapéutica combinada em criancas com hepatite C crénica varia de 6 a 12 meses,
dependendo do tipo de virus que infetou a sua crianca e da resposta dela ao tratamento. A duracio da
terapéutica com Pegasys na hepatite B crénica € de 48 semanas. Por favor, confirme com o seu médico
e siga a durag@o do tratamento recomendada. A injecdo de Pegasys é normalmente administrada ao
deitar.
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Pegasys destina-se a administragdo subcutinea (sob a pele). Isto significa que Pegasys € injetado com
uma agulha curta, no tecido gordo que se encontra por baixo da pele, no abdémen ou na coxa. Se
injetar este medicamento a si proprio, serd ensinado a administrar a injecdo. No final deste folheto
fornecem-se instrugdes pormenorizadas (ver "Como injetar Pegasys").

Utilize Pegasys exatamente como indicado pelo seu médico e durante o tempo que lhe foi prescrito.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que o efeito de Pegasys é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Terapéutica combinada com ribavirina na hepatite C crénica
Se estiver a fazer a terapéutica combinada com Pegasys e ribavirina, siga o regime posolégico
recomendado pelo seu médico.

Terapéutica combinada com outros medicamentos na hepatite C crénica

No caso de terapéutica combinada com Pegasys, siga o regime posoldgico recomendado pelo seu
médico e consulte também o folheto informativo dos outros medicamentos que se utilizam em
combinaciao com Pegasys.

Se utilizar mais Pegasys do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico o mais depressa possivel.

Caso se tenha esquecido de tomar Pegasys

Se constatar que se esqueceu da injecdo 1 ou 2 dias depois da data prevista para a sua administracdo,

deve administrar a dose recomendada, assim que lhe for possivel. A inje¢do seguinte deve ser

administrada no dia previsto pelo esquema habitual de administragao.

Se constatar que se esqueceu da inje¢do 3 a 5 dias depois da data prevista para a sua administragdo,

deve administrar a injecao na dose recomendada, assim que lhe for possivel. Tome as doses seguintes,

a intervalos de 5 dias, até acertar com o dia da semana previsto no esquema habitual de administracéo.
Por exemplo: Habitualmente, toma a sua injecdo semanal de Pegasys a 2° feira. Na 6* feira
lembra-se que se esqueceu de a tomar na 2* feira (4 dias mais tarde). Deve administrar a injecao,
na dose habitual, logo na 6* feira e administrar a préxima dose na 4 feira da semana seguinte (5
dias ap6s a dose administrada na 6* feira). A inje¢do seguinte serd administrada na 2* feira, 5
dias ap6s a injecdo de 4* feira. Ja conseguiu acertar no dia da semana previsto no esquema
habitual de administragdo e deverd continuar a administrar as inje¢des as 2* feiras.

Se constatar que se esqueceu da injec¢do 6 dias depois da data prevista para a sua administracdo,

deve aguardar e administrar a inje¢do no dia seguinte, isto €, no dia previsto pelo esquema habitual de

administracao.

Caso necessite de ajuda relativamente ao modo de proceder caso se tenha esquecido de tomar uma

dose de Pegasys, contacte o seu médico ou farmacéutico.

N3o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha dividas 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 indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Alguns doentes ficaram deprimidos quando estavam a tomar Pegasys, isolado ou em associa¢ao
com a ribavirina e, nalguns casos, tiveram pensamentos suicidas ou comportamento agressivo (por
vezes contra outras pessoas, tais como pensamentos sobre ameacar a vida de outras pessoas).
Alguns doentes chegaram a cometer suicidio. Assegure-se que procura cuidados de emergéncia, se
verificar que estd a ficar deprimido, a ter pensamentos suicidas ou altera¢cdes no comportamento.
Poderd pensar em pedir a um membro da familia, ou a um amigo préximo, para o ajudar a ficar
alerta a sinais de depressdo ou a alteracdes de comportamento.
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Crescimento e desenvolvimento (criangas e adolescentes):

Algumas criangas e adolescentes tratados com Pegasys para a hepatite B crénica durante 48
semanas nao cresceram ou nao aumentaram de peso tanto quanto seria esperado para as suas idades.
Ainda ndo é conhecido se irdo atingir a sua altura e peso previstos apds concluirem o tratamento.

Com o tratamento com Pegasys em associagdo com ribavirina até 1 ano, algumas criancas e
adolescentes com hepatite C crénica ndo cresceram tanto ou nao aumentaram de peso tanto quanto
seria esperado. Ainda que a maioria das criancas tenha atingido a altura esperada para elas nos dois
anos seguintes a conclusio do tratamento e a maioria das criangas restantes nos seis anos seguintes a
conclusio do tratamento, € possivel que Pegasys possa afetar a altura final atingida na idade adulta.

Fale com o seu médico imediatamente se verificar algum dos seguintes efeitos indesejaveis: dor
intensa no peito; tosse persistente; batimento cardiaco irregular; dificuldade em respirar; confusao;
depressao; dores fortes no estdbmago; sangue nas fezes (ou fezes negras, cor de alcatrdo); hemorragia
(perda de sangue) nasal intensa; febre ou arrepios; problemas de vis@o. Estes efeitos indesejdveis
poderdo ser graves e o doente podera requerer assisténcia médica urgente.

Os efeitos indesejaveis muito frequentes com a associacdo de Pegasys e ribavirina (poderdo afetar
mais de 1 em 10 pessoas) sdo:

Doencgas do metabolismo: Perda de apetite

Perturbagdes do foro psiquiatrico e do sistema nervoso: Sentir-se deprimido (sentir-se em baixo,
sentir-se mal consigo prdprio ou sem esperanca), ansiedade, insénia, dor de cabeca, dificuldade de
concentracio e tonturas

Doencas respiratérias: Tosse, falta de ar

Doencas digestivas: Diarreia, nduseas, dor abdominal

Afecdes da pele: Queda de cabelo e reagdes cutineas (incluindo comichio, dermatite e pele seca)
Afecdes dos musculos e dos ossos: Dores nas articulagdes e musculos

Perturbagdes gerais: Febre, fraqueza, fadiga, tremores, arrepios, dor, reacao de irritagdo no local da
injecdo e irritabilidade (enervar-se facilmente)

Os efeitos indesejaveis frequentes com a associacio de Pegasys e ribavirina (poderao afetar até 1 em
10 pessoas) sao:

Infecdes: Infecdes fungicas, virais e bacterianas. Infe¢do do trato respiratdrio superior, bronquite,
infecdo flingica da boca e herpes (infecao viral frequente e recorrente que afeta os 1dbios, a boca)
Doencas do sangue: Diminui¢ao do nimero de plaquetas (afetando a capacidade de coagulagdo),
anemia (diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos) e ganglios linfaticos aumentados

Doencas hormonais: Glandula tiroide com atividade aumentada ou diminuida

Perturbagdes do foro psiquiétrico e do sistema nervoso: Alteragdes emocionais e do humor,
agressividade, nervosismo, diminuicao do desejo sexual, diminui¢do da memdria, desmaio, fraqueza
muscular, enxaqueca, entorpecimento, formigueiro, sensaciao de queimadura, tremor, alteracdes do
paladar, pesadelos, sonoléncia

Afecdes oculares: Visdo turva, dor ocular, inflamagao ocular e secura ocular

Afecdes do ouvido: Dor no ouvido

Doencas do coragdo e dos vasos sanguineos: Batimento cardiaco acelerado, palpitacdes, inchaco das
extremidades, rubor (vermelhidao)

Doencgas respiratérias: Falta de ar durante o exercicio, hemorragia nasal, inflamagdo da garganta e do
nariz, infecdes do nariz e seios nasais (espacos cheios de ar que se encontram nos 0ssos da cabeca e
face), corrimento nasal, garganta inflamada

Doengas digestivas: Vémitos, indigestdo, dificuldade em engolir, feridas da boca, hemorragia
gengival, inflamacdo da lingua e boca, flatuléncia (excesso de ar ou gases), boca seca e perda de peso
Afecdes da pele: Erupcdo cutinea, aumento da transpiracdo, psoriase, urticdria, eczema, sensibilidade
a luz solar, suores noturnos

Afecdes dos musculos e dos ossos: Dor nas costas, inflamacao das articulagdes, fraqueza muscular,
dor nos ossos, dor no pescogo, dor muscular, cdibras

Doencas do sistema reprodutor: Impoténcia (incapacidade de manter uma ere¢do)
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Perturbagdes gerais: Dor no peito, sintomas parecidos com os da gripe, mal-estar (ndo se sentir bem),
letargia, afrontamentos, sede.

Os efeitos indesejdveis pouco frequentes com a associacdo de Pegasys e ribavirina (poderao afetar até
1 em 100 pessoas) sdo:

Infecdes: Infecdo pulmonar, infecdes cutaneas

Neoplasias benignas e malignas: Tumor hepatico

Doencas do sistema imunitério: Sarcoidose (dreas de inflamacao em varias partes do corpo),
inflamacéo da tiroide

Doencas hormonais: Diabetes (elevados niveis de agticar no sangue)

Alteragdes do metabolismo: Desidratacao

Perturbagdes do foro psiquidtrico e do sistema nervoso: Pensamentos suicidas, alucinacdes, neuropatia
periférica (afecdes dos nervos afetando as extremidades)

Afecdes oculares: Hemorragia na retina (zona posterior do olho)

Afecdes do ouvido: Perda da audicao

Doencas do coragdo e dos vasos sanguineos: Hipertensdo

Doencas respiratérias: Sibilos

Doencas digestivas: Hemorragia gastrointestinal

Afecdes hepdticas: Mau funcionamento do figado

Os efeitos indesejdveis raros com a associagdo de Pegasys e ribavirina (poderdo afetar até 1 em 1000
pessoas) sdo:

Infecdes: Infecdo cardiaca, otite externa

Doencas do sangue: Diminui¢ao grave dos glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas
Doencas do sistema imunitario: Reacdo alérgica grave, ldpus eritematoso sistémico (doenga na qual o
organismo ataca as suas proprias células), artrite reumatoide (uma doenga autoimune)

Doencas hormonais: Cetoacidose diabética, uma complicagdo da diabetes ndo controlada
Perturba¢des do foro psiquiatrico e do sistema nervoso: Suicidio, perturbacdes psicéticas (problemas
graves de personalidade e deterioragdo do comportamento social normal), coma (inconsciéncia
profunda prolongada), convulsdes, paralisia facial (fragilidade do musculo facial)

Afecdes oculares: Inflamacao e inchaco do nervo 6tico, inflamacdo da retina, ulceragdo da cérnea
Doengas do coracdo e dos vasos sanguineos: Ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, dor cardiaca,
ritmo cardiaco acelerado, arritmias ou inflamacdo da membrana que envolve o coragcdo e do musculo
cardiaco, hemorragia cerebral e inflamacgdo dos vasos

Doencgas respiratérias: Pneumonia intersticial (inflamacdo dos pulmdes incluindo consequéncias
fatais), embolia pulmonar

Doencas digestivas: Ulcera géstrica, inflamacio do pancreas

Afecdes hepdticas: Insuficiéncia hepética, inflamacgao do canal biliar, figado gordo

Afecdes dos musculos e dos ossos: Inflamacao dos musculos

Doencas renais: Insuficiéncia renal

Lesdes ou intoxicagdes: Sobredosagem

Os efeitos indesejdveis muito raros com a associagdo de Pegasys e ribavirina (poderdo afetar até 1 em
10.000 pessoas) sdo:

Doencas do sangue: Anemia aplastica (faléncia da medula dssea na produgdo de glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas).

Doengas do sistema imunitario: Pirpura trombocitopénica idiopdtica (ou trombética) (aumento de
nddoas negras, hemorragia, diminui¢cdo das plaquetas, anemia e fraqueza extrema)

Afecdes oculares: Perda de visao

Afecdes da pele: Necrdlise epidérmica toxica/ sindrome Stevens-Johnson/ eritema multiforme (quadro
de erupcdes cutineas, com graus de gravidade varidvel, incluindo a morte, que podem estar associadas
a bolhas na boca, nariz, olhos e noutras membranas mucosas ¢ a formagao de escaras na zona afetada
da pele), angioedema (inchaco na pele e mucosas)
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Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida:

Doencas do sangue: Aplasia eritrocitica pura (uma forma grave de anemia em que a producio de
glébulos vermelhos diminui ou péara), que pode causar sintomas como sentir-se muito cansado, sem
energia

Doencas do sistema imunitdrio: Doenca de Vogt-Koyanagi-Harada — uma doenga rara caracterizada
pela perda de visao, de audicdo e da pigmentagdo da pele; rejeicao de transplantes do figado e do rim
Perturbagdes do foro psiquiatrico e do sistema nervoso: Mania (episédios de elevagao exagerada do
humor) e perturbacdes bipolares (episddios de elevagdo exagerada do humor alternados com tristeza e
desespero); pensamentos sobre pdr a vida de outros em risco, trombose

Afecgdes oculares: Forma rara de descolamento da retina com fluido na retina

Doencas do coracdo e dos vasos sanguineos: Isquémia periférica (fornecimento de sangue insuficiente
as extremidades)

Afecdes digestivas: Colite isquémica (aporte de sangue insuficiente aos intestinos), alteracdes da cor
da lingua

Afecdes dos musculos e dos ossos: Lesdo grave e dor muscular.

Hipertensao arterial pulmonar — uma doenga em que se verifica um estreitamento grave dos vasos
sanguineos nos pulmdes, o que resulta em tensdo arterial alta nos vasos sanguineos que levam o
sangue do corag@o para os pulmdes. Isto pode ocorrer sobretudo em doentes com fatores de risco
como infe¢do por VIH ou problemas hepaticos graves (cirrose). Este efeito indesejavel pode
desenvolver-se em diferentes pontos temporais durante o tratamento, habitualmente varios meses apds
o inicio do tratamento com Pegasys.

Quando Pegasys ¢ utilizado isoladamente, em doentes com hepatite B ou C crénicas, € menos
provavel que ocorram alguns destes efeitos

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. 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 informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Pegasys

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar. Conservar as seringas pré-cheias na embalagem de
origem para as proteger da luz.

Nao utilize este medicamento se verificar que as embalagens da seringa ou da agulha estio
danificadas, se a solucdo estiver turva ou se contiver particulas a flutuar ou se o medicamento nao se
apresentar de incolor a amarelo claro.

Nao 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
o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Pegasys

o A substancia ativa € o peginterferdo alfa-2a. Cada seringa pré-cheia contém 90, 135 ou
180 microgramas de peginterferdo alfa-2a em 0,5 ml de solucao.
. Os outros componentes sdo cloreto de sddio, polissorbato 80, dlcool benzilico, acetato de sédio,

acido acético e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Pegasys e conteiido da embalagem
Pegasys apresenta-se como uma solucao injetdvel em seringa pré-cheia (0,5 ml), com uma agulha para
injecdo em separado.

Pegasys 90 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
A seringa graduada contém marcas que correspondem a 90 microgramas (mcg), 65 mcg, 45 mcg,
30 meg, 20 meg e 10 mcg. Estd disponivel em embalagens contendo 1 seringa pré-cheia.

Pegasys 135 microgramas solug@o injetdvel em seringa pré-cheia

A seringa graduada contém marcas que correspondem a 135 microgramas (mcg), 90 mcg e 45 mcg.
Estd disponivel em embalagens contendo 1, 4 ou um conjunto de embalagens de 12 (2 embalagens de
6) seringas pré-cheias.

Pegasys 180 microgramas solucdo injetdvel em seringa pré-cheia

A seringa graduada contém marcas que correspondem a 180 microgramas (mcg), 135 mcg e 90 mcg.
Esta disponivel em embalagens contendo 1, 4 ou um conjunto de embalagens de 12 (2 embalagens de
6) seringas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
zr pharma& GmbH

Hietzinger Hauptstrasse 37

1130 Wien

Austria

Fabricante

LOBA Feinchemie GmbH
Fehrgasse 7

2401 Fischamend

Austria

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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