Folheto informativo: Informacéao para o doente

Sarclisa 20 mg/mL concentrado para solu¢io para perfusao
isatuximab

' 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 seccdo 4.

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 duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto

O que ¢ Sarclisa e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sarclisa

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Sarclisa e para que € utilizado

O que é Sarclisa

Sarclisa ¢ um medicamento anticancerigeno que contém a substancia ativa isatuximab. Pertence a um
grupo de medicamentos chamados “anticorpos monoclonais”.

Anticorpos monoclonais, tais como Sarclisa, sdo proteinas que foram elaboradas para reconhecer e
ligar-se a uma substancia alvo. No caso de Sarclisa, o alvo ¢ uma substancia chamada CD38,
encontrada nas células do mieloma multiplo, um cancro da medula dssea. Ao ligar-se a varias células
do mieloma, o medicamento ajuda as defesas naturais do seu corpo (sistema imunitario) a identifica-
las e a destrui-las.

Para que ¢ utilizado Sarclisa
Sarclisa ¢ utilizado no tratamento de mieloma multiplo em doentes que ja tenham recebido
anteriormente tratamentos para o mieloma multiplo.
E utilizado em conjunto com outras duas combinagdes de medicamentos:.
e pomalidomida e dexametasona ou
e carfilzomib e dexametasona

Se tiver alguma duvida sobre como funciona Sarclisa ou sobre o seu tratamento com Sarclisa, pergunte
ao seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sarclisa

Nao utilize Sarclisa se:
e Tem alergia ao isatuximab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Sarclisa e siga todas as instrugdes
cuidadosamente.
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Reacdes a perfusao

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se apresentar sinais de reacoes a perfusao

durante ou apés a perfusio de Sarclisa - veja na secgdo 4 a lista de sinais de “reagdes a perfusao”.

e  Antes de iniciar a perfusdo com Sarclisa, pode receber medicamentos para reduzir as reagdes a
perfusao (ver secgao 3).

e Reagdes a perfusdo podem acontecer durante a perfusdo de Sarclisa ou apds a perfusdo e podem
ser graves. Estas reacdes sdo reversiveis. A equipa hospitalar ird acompanha-lo atentamente
durante o tratamento.

Se tiver uma reagado a perfusao, o seu médico ou enfermeiro pode dar-lhe medicamentos adicionais

para tratar os seus sintomas e evitar complicagdes. Podem, também, interromper temporariamente,

desacelerar ou parar completamente a perfusao de Sarclisa.

Febre e niimero baixo de glébulos brancos

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se desenvolver febre, pois pode ser um sinal de
infecdo. Sarclisa pode reduzir o nimero de globulos brancos - os quais sdo importantes no combate a
infecdes.

O seu médico ou enfermeiro ird verificar a contagem das suas células sanguineas durante o tratamento
com Sarclisa. O seu médico pode prescrever um antibidtico ou antiviral (por exemplo, para herpes
zoster (zona) )para ajudar a prevenir a infe¢do, ou um medicamento para ajudar a aumentar o nimero
de gldobulos brancos durante o tratamento com Sarclisa.

Problemas cardiacos

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de usar Sarclisa em combinagdo com carfilzomib e
dexametasona se tiver problemas cardiacos ou se alguma vez tiver tomado um medicamento para o
coracdo. Contacte o seu médico ou enfermeiro imediatamente se sentir qualquer dificuldade em
respirar, tosse ou inchaco nas pernas.

Risco de novos tumores

Ocorreram novos tumores em doentes durante o tratamento com Sarclisa quando administrado com
pomalidomida e dexametasona ou com carfilzomib e dexametasona. O seu médico ou enfermeiro ird
monitorizad-lo para o aparecimento de novos tumores durante o tratamento.

Sindrome da lise tumoral

Pode ocorrer degradagdo rapida de células cancerigenas (sindrome da lise tumoral). Os sintomas
incluem batimentos cardiacos irregulares, convulsdes, confusdo mental, cdibras musculares ou
diminui¢ao da quantidade de urina eliminada pelos rins. Informe o seu médico imediatamente se sentir
qualquer um destes sintomas.

Transfusio de sangue
Se necessitar de uma transfusao de sangue, ira fazer primeiro um exame de sangue para determinar o
seu tipo sanguineo.

Informe a pessoa que esta a fazer a analise de sangue de que esta a ser tratado com Sarclisa. Isto
porque pode afetar os resultados deste teste ao sangue.

Criangas e adolescentes
Sarclisa ndo ¢ recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos,
uma vez que este medicamento ndo foi testado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Sarclisa

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos que pode obter sem receita médica e
medicamentos a base de plantas.
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Informe o seu médico ou enfermeiro, antes de utilizar Sarclisa, se toma algum medicamento para o
coragao.

Sarclisa € utilizado em conjunto com outras duas combinac¢des de medicamentos no tratamento do
mieloma multiplo:

e pomalidomida e dexametasona ou

o carfilzomib e dexametasona

Para informagdes sobre os outros medicamentos utilizados com Sarclisa, consulte o seu folheto
informativo.

Gravidez

Peca ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro aconselhamento antes de utilizar Sarclisa.

A utilizacdo de Sarclisa durante a gravidez nao ¢ recomendada. Se esta gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Para obter informagdes sobre a gravidez e outros medicamentos que sd@o tomados com Sarclisa, analise
o folheto informativo para estes outros medicamentos.

Amamentacao
Peca ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro aconselhamento antes de utilizar Sarclisa.

e Isto porque Sarclisa pode passar para o leite materno. Desconhece-se de que modo pode afetar o
bebé.

e  Vocé e o seu médico irdo decidir se o beneficio da amamentacdo ¢ maior do que o risco para o
seu bebé.

Contracepgdo
As mulheres a utilizar Sarclisa e em idade fértil devem utilizar um método eficaz de contracepgao.

Fale com o seu médico sobre o método contraceptivo que terd de usar durante este periodo. Use
contraceptivos eficazes durante o tratamento e durante 5 meses apds a ultima dose de Sarclisa.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

E pouco provavel que Sarclisa afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. No entanto,
Sarclisa € utilizado com outros medicamentos que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. Por favor, consulte o folheto informativo dos outros medicamentos que toma com
Sarclisa.

3. Como utilizar Sarclisa

Qual a quantidade de Sarclisa administrada
A quantidade de Sarclisa que ira receber ¢ baseada no seu peso. A dose recomendada é de 10 mg de
Sarclisa por quilograma do seu peso corporal.

Como é administrado Sarclisa
O seu médico ou enfermeiro ira dar-lhe Sarclisa gota a gota através de uma veia (perfusdo
intravenosa).

Com que frequéncia é administrado Sarclisa

Sarclisa ¢ utilizado em ciclos de tratamento de 28 dias (4 semanas). E administrado com dois outros
medicamentos ou pomalidomida e dexametasona ou carfilzomib e dexametasona.

e Nociclo 1: Sarclisa ¢ administrado uma vez por semana nos dias 1, 8, 15 ¢ 22

e No ciclo 2 e seguintes: Sarclisa ¢ administrado a cada 2 semanas -no dia 1 e 15

O seu médico continuara a tratd-lo com Sarclisa, desde que beneficie e que os possiveis efeitos
indesejaveis sejam aceitaveis.

Medicamentos administrados antes de Sarclisa
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Deverao ser-lhe administradosos seguintes medicamentos antes da perfusdo de Sarclisa. Estes
destinam-se a ajudar a reduzir as probabilidades de ter reagdes a perfusao:

e medicamentos para reduzir rea¢des alérgicas (anti-histaminicos)

e medicamentos para reduzir a inflamagao (corticosteroides)

e medicamento para reduzir a dor ¢ a febre

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Sarclisa

E muito importante que vé a todas as consultas para garantir que recebe o seu tratamento no momento
certo para que ele funcione corretamente. Se faltar a alguma consulta, contacte o0 médico ou
enfermeiro o mais cedo possivel para remarcar a consulta.

O seu médico ou enfermeiro ira decidir como o tratamento deve ser continuado.

Se for administrado mais Sarclisa do que deveria
Sarclisa ser-lhe-4 administrado pelo seu médico ou enfermeiro. Se for acidentalmente administrado
demasiado (uma sobredosagem), o seu médico ira tratar e monitorizar os seus efeitos indesejaveis.

Se parar de utilizar Sarclisa
N3ao interrompa o seu tratamento com Sarclisa, a menos que tenha falado sobre isso com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do 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.

O seu médico ira discutir os efeitos indesejaveis de Sarclisa consigo e ira explicar-lhe os possiveis
riscos e os beneficios do tratamento com Sarclisa.

A equipa hospitalar ird monitorizar a sua condi¢do de perto durante o tratamento. Diga imediatamente
se sentir algum dos efeitos abaixo.

Reacdes a perfusao - Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se nio se sentir bem durante ou apés a
perfusio de Sarclisa.

Os sinais graves de reacdo a perfusdo incluem:
e tensdo arterial elevada (hipertensao)
e sensacdo de falta de ar
e reacgdo alérgica grave (reagdo anafilatica que afeta até 1 em 100 pessoas) com dificuldade em
respirar e inchago da face, boca, garganta, labios ou lingua.

Os sinais mais frequentes de reacdo a perfusao incluem:
e sensacdo de falta de ar
e tosse
e arrepios
e ndauseas

Pode ter também outros efeitos indesejaveis durante a perfusdo. O seu médico ou enfermeiro pode

decidir interromper temporariamente, desacelerar ou parar completamente a perfusdo de Sarclisa.
Pode também dar medicamentos adicionais para tratar os seus sintomas ¢ evitar complicagdes.
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Fale com o seu médico ou enfermeiro imediatamente se ndo se sentir bem durante ou depois da
perfusdo de Sarclisa.

Outros efeitos indesejaveis
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se apresentar qualquer um dos
efeitos indesejaveis listados abaixo:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
e menor numero de globulos vermelhos (anemia)
e menor numero de alguns globulos brancos (neutréfilos ou linfocitos) que sdo importantes no
combate a infecao
e menor numero de plaquetas no sangue (trombocitopenia) - informe o seu médico ou
enfermeiro, se tiver nodoas negras fora do normal ou hemorragia.
infe¢do dos pulmdes (pneumonia)
infecdo das vias aéreas (tais como nariz, seios nasais ou garganta)
diarreia
bronquite
sensac¢do de falta de ar
nauseas
febre com uma diminuigdo grave em alguns globulos brancos (neutropenia febril) (consulte a
secc¢do 2 para mais detalhes)
vomitos
e Pressdo arterial elevada (hipertensao)

e Tosse
e Cansacgo (fadiga)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e Problemas cardiacos, que podem apresentar-se como dificuldade em respirar, tosse ou inchago

nas pernas quando Sarclisa ¢ administrado com carfilzomib e dexametasona

diminuigdo do apetite

perda de peso

batimento cardiaco irregular (fibrilhag@o auricular)

herpes zoster (zona)

Se alguma das situagdes se aplicar a si, ou caso nao tenha a certeza, fale imediatamente com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacio 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 notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sarclisa

Sarclisa sera conservado no hospital ou clinica.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco
para injetaveis apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizac¢do. O seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro ira deitar fora quaisquer medicamentos que ja nao estejam a ser usados. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Sarclisa

e A substincia ativa de Sarclisa ¢ isatuximab.

e  Um ml de concentrado contém 20 mg de isatuximab.

e (Cada frasco para injetaveis de concentrado contém 100 mg de isatuximab em 5 mL de
concentrado ou 500 mg de isatuximab em 25 mL de concentrado.

e  Os outros componentes (excipientes) sdo sacarose, cloridrato de histidina monohidratada,
histidina, polissorbato 80 e agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Sarclisa e conteiido da embalagem

Sarclisa é um concentrado para solugdo para perfusdo. E um liquido incolor a ligeiramente amarelado,
essencialmente sem particulas visiveis. Sarclisa é fornecido numa embalagem contendo 1 ou 3 frascos
de vidro para injetaveis.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

Fabricante

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst Brueningstrasse 50
65926 Frankfurt am Main

Alemanha

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.]

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13
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Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E\LGoo
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE Osterreich
TnA: +30 210 900 16 00 sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0
EX0LGoa Polska
sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.
TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi Sr.l. Sanofi Oy
Tel: 800.536 389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Este folheto foi revisto pela tltima vez em .

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem /inks para outros sitios da
internet sobre doencas raras e tratamentos.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da Internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
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