Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Plegridy 63 microgramas, solucao injetavel em caneta pré-cheia

Plegridy 94 microgramas, solucio injetavel em caneta pré-cheia

Plegridy 125 microgramas, soluciio injetavel em caneta pré-cheia
peginterferdo beta-1la

Leia com atencao 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 diavidas, 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 sec¢io 4.

O que contém este folheto

O que ¢é Plegridy e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Plegridy

Conteudo da embalagem e outras informacdes
Instrugoes para injetar a caneta pré-cheia de Plegridy
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O que é Plegridy e para que é utilizado

O que é Plegridy

A substancia ativa do Plegridy ¢ o peginterferdo beta-1a. Peginterferdo beta-1a ¢ uma forma modificada de
interferao de acdo prolongada. Os interferdes sdo substincias naturais produzidas no organismo para ajudar a
proteger de infe¢des e doengas.

Para que é utilizado Plegridy

Este medicamento é usado para tratar esclerose multipla surto-remissio (EM) em adultos com idades
iguais ou superiores a 18 anos.

A EM ¢ uma doenca de longa duragdo que afeta o sistema nervoso central (SNC), incluindo o cérebro e a
medula espinal, na qual o sistema imunitario do organismo (as suas defesas naturais) lesa a camada protetora
(mielina) que cobre os nervos no cérebro e medula espinal. Isto interrompe as mensagens entre o cérebro e as
outras partes do corpo causando os sintomas da EM. Entre os periodos de agravamento dos sintomas
(surtos), os doentes com EM surto-remissdo tém periodos em que a doenga nao esta ativa (remissao).

Cada pessoa tem o seu proprio conjunto de sintomas de EM. Estes podem incluir:

- Perda de equilibrio ou sensag@o de desvanecimento, problemas ao caminhar, rigidez ou espasmos
musculares, cansaco, sensagdo de dorméncia na cara, bragos ou pernas

- Dor aguda ou crdnica, problemas de bexiga ou intestinos, problemas sexuais e problemas visuais

- Dificuldades de pensamento e concentracdo, depressao.

Como funciona Plegridy

Plegridy parece funcionar impedindo que o sistema de defesa do corpo danifique o cérebro e a medula
espinal. Isto pode ajudar a reduzir o nimero de surtos que tem e retardar os efeitos incapacitantes da EM. O
tratamento com Plegridy pode ajudar a evitar que fique pior, embora ndo cure a EM.
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2.

O que precisa de saber antes de utilizar Plegridy

Nao utilize Plegridy

Se tem alergia ao peginterferdo beta-1a, interferdo beta-1a ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6). Ver a sec¢do 4 para os sintomas de uma reagdo alérgica.
Se sofrer de depressiao grave ou tiver pensamentos suicidas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico se sofre ou sofreu no passado, de:

Depressao ou problemas que afetam o seu humor
Pensamentos suicidas
- O seu médico pode ainda receitar-lhe Plegridy, mas ¢ importante que o seu médico saiba se
alguma vez sofreu de depressdo ou de algum problema semelhante que afetasse o seu humor, no
passado.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de injetar Plegridy se sofre de alguma das
condicdes enumeradas abaixo. As mesmas poderdo agravar-se enquanto estiver a utilizar Plegridy:

Problemas graves do figado ou rins.

Irritacio de um local de injecao, que pode levar a lesdes da pele e dos tecidos (necrose no local da
inje¢do). Quando estiver pronto para injetar, siga atentamente as instrugdes na sec¢ao 7 “Instrugoes
para injetar a caneta pré-cheia de Plegridy”, presentes no fim deste folheto. Isto servird para reduzir o
risco de reagdes no local de injecdo.

Epilepsia ou outras doencas convulsivas, ndo controladas pela medicagao.

Problemas de coracio, que podem causar sintomas como dor no peito (angina), particularmente apos
alguma atividade; tornozelos inchados, falta de ar (insuficiéncia cardiaca congestiva), ou um
batimento cardiaco irregular (arritmia).

Problemas da tiroide.

Um numero reduzido de glébulos brancos ou plaquetas, que pode causar um maior risco de
infecdo, ou sangramento.

Outros aspetos a considerar quando se utiliza Plegridy

Ira necessitar de fazer analises ao sangue para determinar o seu nimero de células sanguineas,
bioquimica sanguinea e nivel de enzimas hepaticas. Estas analises serdo realizadas antes de iniciar
tratamento com Plegridy, de forma regular apos o inicio do tratamento com Plegridy, e depois
periodicamente durante o tratamento, mesmo que nao apresente nenhum sintoma em particular. Estas
analises ao sangue serdo realizadas para além dos testes que ja sdo feitos normalmente para
monitorizar a EM.

O funcionamento da sua tiroide sera verificado regularmente ou sempre, que por outras razdes, o seu
médico considere necessario.

Durante o seu tratamento podem formar-se coagulos de sangue nos pequenos vasos sanguineos. Estes
coagulos podem afetar os seus rins. Isto pode acontecer varias semanas a varios anos ap6s o inicio do
tratamento com Plegridy. O seu médico pode querer verificar a sua tensdo arterial, sangue (contagem
de plaquetas) e o funcionamento dos seus rins.

Se por acidente, se picar a si ou a outra pessoa com a agulha de Plegridy, a area afetada deve ser lavada
imediatamente com agua ¢ sabao ¢ deve consultar um médico ou enfermeiro o mais depressa possivel.

Criancas e adolescentes
Plegridy nao pode ser usado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos. Desconhecem-se a
seguranca e eficacia de Plegridy nesta faixa etéria.
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Outros medicamentos e Plegridy

Plegridy deve ser usado com precaucao juntamente com medicamentos que sdo transformados no organismo
por um grupo de proteinas chamado “citocromo P450” (por exemplo, alguns medicamentos para a epilepsia
ou depressao).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos, especialmente aqueles usados para tratar epilepsia ou depressdo. Isto inclui qualquer
medicamento obtido sem receita médica.

Por vezes, pode ser necessario relembrar outros profissionais de satde que esté a ser tratado com Plegridy.
Por exemplo, se lhe receitarem outros medicamentos ou se tiver de fazer uma analise ao sangue. Plegridy
pode afetar os outros medicamentos ou o resultado das analises.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao sdo esperados quaisquer efeitos prejudiciais em recém-nascidos/lactentes. Plegridy pode ser utilizado
durante a amamentagao.

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

Plegridy contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de so6dio (23 mg), ou seja, é praticamente “isento de so6dio”.

3. Como utilizar Plegridy

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

A dose recomendada
Uma injegdo de Plegridy 125 microgramas em intervalos de 14 dias (intervalos de duas semanas). Tente usar
Plegridy a mesma hora do mesmo dia, cada vez que se injeta.

Iniciar Plegridy

Se nunca utilizou Plegridy, o seu médico pode aconselhd-lo a aumentar gradualmente a sua dose, para que se
possa habituar aos efeitos de Plegridyantes de tomar a dose total. Vai-lhe ser dada uma embalagem de
iniciagdo contendo as 2 injegdes iniciais: uma caneta laranja com Plegridy 63 microgramas (para o dia 0) e
uma caneta azul com Plegridy 94 microgramas (para o dia 14).

Depois disso, vai-lhe ser fornecido uma embalagem de manutengao contendo canetas cinzentas com Plegridy
125 microgramas (para o dia 28 e, de seguida, a cada duas semanas).

Leia as instrugdes na secgdo 7 “Instrucoes para injetar a caneta pré-cheia de Plegridy” no fim deste folheto
antes de comegar a utilizar Plegridy.

Use a tabela de registo impressa no interior da tampa da embalagem de iniciacdo para manter as anotagdes
das datas das injecodes.

Autoinjetar-se

Plegridy deve ser injetado sob a pele (injecdo subcutdnea). Alterne os locais que usa para as injecdes. Nao

use o mesmo local de injeg@o para inje¢des consecutivas.

Pode injetar Plegridy a si mesmo, sem a ajuda do seu médico, desde que tenha sido treinado para como o

fazer.

- Leia e siga os conselhos fornecidos nas instru¢des na sec¢do 7 “Instrucoes para injetar a caneta pre-
cheia de Plegridy” antes de comegar.
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- Se tiver problemas no manuseamento da caneta, fale com o seu médico ou enfermeiro, que o podem
ajudar.

Duracéo do tratamento com Plegridy
O seu médico indicar-lhe-4 o tempo que devera continuar a utilizar Plegridy. E importante continuar a
utilizar Plegridy regularmente. Nao faca alteracdes, a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Se utilizar mais Plegridy do que deveria

S6 devera injetar Plegridy uma vez em intervalos de 2 semanas.

- Se tiver utilizado mais de uma injec¢ao de Plegridy, num periodo de 7 dias, consulte imediatamente o
seu médico ou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de utilizar Plegridy
E necessario injetar Plegridy uma vez em intervalos de 2 semanas. Este programa regular ajuda a distribuir o
tratamento o mais equitativamente possivel.

No caso de se esquecer da sua dose no seu dia habitual, injete uma dose o mais depressa possivel e continue
como normalmente. No entanto, ndo injete mais de uma vez num periodo de 7 dias. Nao use duas injegdes para
compensar uma inje¢do em falta.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.

Efeitos indesejaveis graves
- Problemas de figado
(frequentes — podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Se tiver algum dos seguintes sintomas:
- Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos
- Comichédo generalizada
- Sensa¢@o de mau estar, sentir-se mal disposto (rduseas e vomitos)
- Facilidade em fazer nodoas negras na pele
- Contacte um médico imediatamente. Podem ser sinais de um possivel problema hepatico.

- Depressao
(frequentes — podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Se tiver algum destes sintomas:
- Sentimento ndo habitual de tristeza, ansiedade ou de baixa autoestima
- Pensamentos suicidas
- Contacte um médico imediatamente.

- Reacgdbes alérgicas graves
(pouco frequentes — podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Se tiver algum destes sintomas:
- Dificuldade em respirar
Inchaco da face (labios, lingua ou garganta)
- Erupgdes na pele ou vermelhidao
- Contacte um médico imediatamente.

- Convulsdes
(pouco frequentes — podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Se tiver uma convulsdo ou um ataque
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- Contacte um médico imediatamente.

- Lesao no local da injecao
(raros — podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Se tiver algum destes sintomas:
- Qualquer fenda na pele associada a inchago, inflamacao ou extravasamento de fluido no local de
inje¢do
- Contacte um médico.

- Problemas renais incluindo cicatrizes que podem reduzir a sua func¢io renal
(raros — podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Se tiver algum destes sintomas:
- Urina com espuma
- Cansaco
- Inchago, particularmente nos tornozelos e palpebras, e aumento de peso.
- Contacte um médico porque podem ser sinais de um possivel problema de rins.

- Problemas no sangue

(raros — podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Pode ocorrer o seguinte: Coagulos de sangue nos pequenos vasos sanguineos que podem afetar os seus rins
(purpura trombocitopénica trombdtica ou sindrome urémica hemolitica). Os sintomas podem incluir aumento
de nodoas negras, sangramento, febre, fraqueza extrema, dor de cabega, tonturas ou sensacdo de desmaio. O
seu médico pode encontrar alteragdes no seu sangue e na fung¢ao dos seus rins.

Se tiver algum ou todos estes sintomas:

- Aumento de nddoas negras ou sangramento

- Fraqueza extrema

- Dor de cabega, tonturas ou sensagao de desmaio
- Contacte um médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis muito frequentes

(podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- Sintomas gripais. Estes sintomas ndo sao realmente uma gripe, ver abaixo. Nao os pode transmitir a
ninguém.

- Dor de cabeca

- Dor muscular (mialgia)

- Dor nas articulagdes, bracos, pernas ou pescogo (artralgia)

- Arrepios

- Febre

- Sentir-se fraco e cansado (astenia)

- Vermelhidao, comichao ou dor a volta do local onde foi dada a injecdo

- Se algum destes efeitos o incomodar, contacte um médico.

Sintomas gripais

Os sintomas gripais sdo mais frequentes quando comeca a utilizar Plegridy. A medida que vai administrando
as suas injegoes, vao diminuindo de intensidade. Ver abaixo formas simples para tratar estes sintomas
gripais, caso os tenha.

Ha trés formas simples de ajudar a reduzir o impacto de sintomas gripais:

1. Tenha em consideracao a hora a que administra a sua injecdo Plegridy. O inicio e fim dos sintomas
gripais sdo diferentes para cada doente. Em média, os sintomas gripais comeg¢am aproximadamente
10 horas apo6s a injecdo e duram entre 12 e 24 horas.

2. Tome paracetamol ou ibuprofeno meia hora antes da inje¢do de Plegridy e continue a tomar
paracetamol ou ibuprofeno enquanto durarem os sintomas gripais. Fale com o seu médico ou
farmacéutico sobre a quantidade a tomar e durante quanto tempo devera toma-la.

3. Se tiver febre, beba muita 4gua para se manter hidratado.

71



Efeitos indesejaveis frequentes

(podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Sensa¢do de mau estar ou sentir-se mal disposto (rduseas ou vomitos)

- Perda de cabelo (alopecia)

- Comichao na pele (prurido)

- Aumento na temperatura corporal

- Alteracdes no local onde administrou a injecdo como inchaco, inflamagao, nddoa negra, calor, erupg¢ao
na pele ou alteragdo da cor

- Alteragdes nas analises ao sangue que podem causar cansago ou reduzir a capacidade de lutar contra a
infecdo

- Aumentos das enzimas hepaticas (vai aparecer nas analises ao sangue)
- Se algum destes efeitos o incomodar, fale com o seu médico.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes

(podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Urticaria

- Alteragdes nas analises ao sangue que podem causar nodoas negras ou sangramento inexplicados.
- Se algum destes efeitos o incomodar, fale com o seu médico.

Frequéncia desconhecida

(frequéncia desconhecida - a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Hipertensao arterial pulmonar: Uma doenca em que se verifica um estreitamento grave dos vasos
sanguineos nos pulmdes, o que resulta em tensao arterial alta nos vasos sanguineos que levam o
sangue do coracdo para os pulmoes. A hipertensdo arterial pulmonar tem sido observada em diversos
pontos temporais durante o tratamento, incluindo varios anos ap6s o inicio do tratamento com
medicamentos contendo interferdo beta

Comunicac¢ao 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 mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

A fim de melhorar a rastreabilidade deste medicamento, o seu médico ou farmacéutico deve registar, no seu
processo clinico, 0 nome ¢ o nimero de lote do medicamento que lhe foi administrado. Pode também anotar
estes dados, caso esta informagao lhe seja pedida no futuro.

5. Como conservar Plegridy

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. S6 abrir a embalagem quando precisar de
uma nova caneta.

- Conservar no frigorifico (refrigerado), 2°-8°C.
- Na&o congelar. Deite fora qualquer Plegridy que seja acidentalmente congelado.
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- Plegridy pode ser conservado fora do frigorifico, a temperatura ambiente (nao superior a 25°C)
durante um periodo maximo de 30 dias, mas tem que ser conservado ao abrigo da luz.

- As embalagens podem ser retiradas e colocadas no frigorifico mais de uma vez, se for
necessario.

- Certifique-se que as canetas ndo ficam fora do frigorifico mais de 30 dias no total.

- Deite fora qualquer caneta que seja mantida fora do frigorifico por mais de 30 dias.

- Senfo tem a certeza em relacdo ao numero de dias que a caneta ficou fora do frigorifico, deite-a
fora.

- Nao utilize este medicamento se verificar:
- Que a caneta esta partida.
- Que a solugdo esta com coloragdo, turva ou apresenta particulas em suspensao.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de Plegridy
A substancia ativa ¢ peginterferdo beta-1a.

Cada caneta pré-cheia de 63 microgramas contém 63 microgramas de peginterferdo beta-1a em 0,5 ml de
solugdo injetavel

Cada caneta pré-cheia de 94 microgramas contém 94 microgramas de peginterferdo beta-la em 0,5 ml de
solugdo injetavel.

Cada caneta pré-cheia de 125 microgramas contém 125 microgramas de peginterferdo beta-1a em 0,5 ml de
solugdo injetavel.

Os outros componentes sdo: acetato de sodio tri-hidratado, acido acético glacial, cloridrato de arginina,
polissorbato 20 ¢ agua para preparagdes injetaveis (ver secgdo 2 “Plegridy contém s6dio”).

Qual o aspeto de Plegridy e contetido da embalagem

Plegridy ¢ uma solucdo injetavel transparente e incolor em caneta de vidro pré-cheia com uma agulha
colocada.

Tamanhos de embalagem:

- A embalagem de iniciacdo Plegridy contém uma caneta pré-cheia laranja de 63 microgramas e uma caneta
pré-cheia azul de 94 microgramas.

- As canetas cinzentas de 125 microgramas sdo fornecidos numa embalagem contendo duas ou seis canetas
pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Paises Baixos
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Fabricante

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS
Biogen All¢ 1

DK-3400 Hillered

Dinamarca

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento,

Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Buarapus
TIT EBO®APMA
& +3592962 1200

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.0.
&+420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
& +4577 4157 57

Deutschland
Biogen GmbH
& +49(0)8999 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
&B+372 618 9551

EALGoa
Genesis Pharma SA
Z +30210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
& 34913107110

France
Biogen France SAS
& +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
@ +385177573 22

queira contactar o representante local do Titular da

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
& +3705 2596176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
& +3222191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
& +36 1899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
@& +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
@ +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
@+47 23400100

Osterreich
Biogen Austria GmbH
& +43 14844613

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
& +48 223515100

Portugal
Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.

& +35121318 8450

Romaéania

Johnson & JohnsonRomania S.R.L.

& +4021207 18 00
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Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.

& +353 (0)1 463 7799 & +386 15110290

island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.

& +354 540 8000 & +421 2 323 34008

Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

& +39 02 584 9901 & +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

@ +357227657 15 & +46 8594 113 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited
@ +371 68 688 158 @ +44 (0) 1628 50 1000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}>.
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

7. Instrucdes para injetar a caneta pré-cheia de Plegridy
A Cuidado! Nao retire a tampa até estar pronto para injetar.

Como Injetar Plegridy

Leia as instrucdes de utilizagdo antes de comecar a utilizar Plegridy e cada vez que renovar a sua receita
médica. Podera existir informacao nova. Esta informag¢ao nao substitui conversar com o seu médico ou
enfermeiro sobre o seu estado de satde ou o seu tratamento.

Nota:

. Antes de utilizar a caneta pela primeira vez, o seu médico ou enfermeiro devera mostrar-lhe, ou ao
seu prestador de cuidados, como preparar e injetar a caneta.

A caneta ¢ para utilizar apenas sob a pele (via subcutanea)

Cada caneta sé pode ser utilizada uma vez.

A Naio partilhe a caneta com ninguém a fim de evitar transmitir uma infe¢ao a outros ou ser infetado por
outros.

A Nao utilize mais do que uma caneta em cada periodo de 14 dias (intervalos de 2 semanas).

A Nio utilize a caneta se esta caiu ao chio ou se se encontra visivelmente danificada.
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