Folheto informativo: Informacao para o doente

SCENESSE 16 mg implante
afamelanotido

' Este medicamento esté sujeito aa monitorizag@o adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo
de nova informacio de seguranga. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejdveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencio 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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é SCENESSE e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de receber SCENESSE
Como SCENESSE ¢ administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar SCENESSE

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN

1. O que é SCENESSE e para que é utilizado

SCENESSE contém a substincia ativa afamelanotido (sob a forma de acetato). O afamelanotido é uma
forma sintética de uma hormona do organismo chamada hormona estimulante dos melandcitos tipo
alfa (a-MSH). O modo de funcionamento do afamelanotido é semelhante ao da hormona natural,
fazendo com que as células da pele produzam eumelanina, um tipo do pigmento da melanina castanho-
preto presente no organismo.

O afamelanotido € utilizado para aumentar a tolerancia a luz solar em adultos com diagndstico
confirmado de protoporfiria eritropoiética (PPE). A PPE € uma doenca na qual os doentes apresentam
um aumento da sensibilidade a luz solar, o que pode causar efeitos toxicos, tais como dor e ardor. Ao
aumentar a quantidade de eumelanina, SCENESSE pode ajudar a retardar o aparecimento da dor
devido a fotossensibilidade da pele (sensivel a luz solar).

2, O que precisa de saber antes de receber SCENESSE

Nao utilize SCENESSE

- se tem alergia ao afamelanotido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccio 06),

- se sofre de uma doenca grave do figado,

- se tem problemas do figado,

- se tem problemas dos rins.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de receber SCENESSE se tem ou se alguma vez teve:

- problemas do coragdo ou problemas respiratorios graves;

- problemas gastrointestinais;
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- diabetes;

- doenca de Cushing (uma afe¢do hormonal na qual o organismo produz demasiado cortisol, uma
hormona);

- doenca de Addison (um distirbio das glandulas suprarrenais que provoca a falta de algumas
hormonas);

- sindrome de Peutz-Jeghers (um disttirbio que causa o bloqueio do intestino e em que as maos,
solas dos pés e superficie dos 1dbios podem apresentar sardas castanhas);

- epilepsia (ou que tenha sido informado de que estd em risco de ter convulsdes);

- anemia (baixa contagem de gl6bulos vermelhos no sangue);

- melanoma (um tipo agressivo de cancro da pele), incluindo melanoma in situ, por exemplo,
lentigo maligno; ou se sofre de determinadas doengas hereditarias que aumentam o risco de
desenvolvimento de um melanoma;

- cancro da pele dos tipos carcinoma de células basais ou carcinoma de células escamosas (até de
carcinoma in situ como, por exemplo, doenca de Bowen), carcinoma de células de Merkel ou
outros problemas da pele malignos ou pré-malignos.

Fale com o seu médico antes receber SCENESSE se tiver idade superior a 70 anos.

Se ja alguma vez teve qualquer uma destas doencas, o seu médico podera ter de acompanhda-lo mais de
perto durante o seu tratamento.

Protecdo solar
N3o altere as medidas de protecdo solar que segue habitualmente no tratamento da PPE e de acordo
com o fototipo da sua pele (sensibilidade aos raios UV). Lembre-se de que o aumento da exposicdo a

luz UV contribuira para o desenvolvimento do cancro da pele.

Monitorizacio da pele

Na medida em que este medicamento aumenta a eumelanina, a pele da maioria dos doentes tratados
escurece. Esta é uma resposta esperada a este medicamento, e o escurecimento desaparecera
lentamente, a menos que se utilize um outro implante.

O seu médico terd que observar regularmente a sua pele (corpo inteiro) para monitorizar as mudancas
nos sinais (por exemplo, escurecimento) ou outras anomalias cutdneas. Recomenda-se que esta
monitorizacdo seja realizada a cada 6 meses.

Informe o seu médico acerca de anomalias cutidneas novas ou alteracdes nas j4 existentes. Consulte de
imediato o seu especialista em porfiria se as lesdes pigmentadas, como 0s sinais, crescerem ou se
surgirem outras lesdes de tamanho crescente, que ndo cicatrizam, com corrimento, semelhantes a
placas ou a verrugas, ou com ulceragdo. Pode ser necessdrio o encaminhamento para um especialista
em dermatologia.

Criancas e adolescentes

Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos,
porque ndo foi testado nesta faixa etdria.

Outros medicamentos e SCENESSE

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

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos anticoagulantes, utilizados para impedir a
formacao de codgulos sanguineos. Estes podem incluirvarfarina, 4cido acetilsalicilico (uma substancia
presente em muitos medicamentos utilizados para aliviar a dor e diminuir a febre ou para prevenir a
formacao de codgulos no sangue) e um grupo de medicamentos denominados anti-inflamatérios ndo
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esteroides (AINE), utilizados para tratar doengas comuns, como artrite, dores de cabeca, febre baixa,
reumatismo e dores de garganta. Isto explica-se porque os doentes que tomam tais medicamentos
podem registar um aumento de hematomas (nédoas negras) ou hemorragias no local do implante.

Gravidez e amamentaciao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo deve receber
SCENESSE, na medida em que se desconhece como € que este medicamente afetard o feto ou o
lactente amamentado.

As mulheres que possam engravidar devem utilizar um método contracetivo adequado, como
contracetivos orais, diafragma com espermicida, dispositivo intrauterino (também conhecido como
DIU), durante o tratamento e ao longo de trés meses ap0s a tltima implantacdo de SCENESSE.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Existe o risco de se sentir sonolento e cansado quando utiliza este medicamento, sobretudo nas
primeiras 72 horas apds a administracdo. Se for afetado, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas. Se sofre de sonoléncia continua, deve falar com o seu médico.

3. Como utilizar SCENESSE

O implante serd inserido por um médico que recebeu formacgao no processo de administragido. O
médico decidird consigo qual o momento e o local mais adequados para a inser¢do do implante.

Um implante € injetado a cada dois meses, durante a primavera e o verdo. Recomendam-se trés
implantes por ano, dependendo da duracdo do efeito necessario. No entanto, este nimero ndo deve
exceder mais de 4 por ano.

O implante € administrado como injecao sob a pele utilizando um tubo de cateter e uma agulha (via
subcutinea). Antes de inserir este medicamento, o seu médico pode decidir administrar-lhe um
anestésico local para adormecer a area onde o implante devera ser inserido. O implante € inserido
diretamente sob as pregas da pele na cintura ou no abdémen, numa area conhecida como crista
suprailiaca.

No final do procedimento de insercdo, é possivel que consiga sentir o implante sob a pele. Com o
passar do tempo, o implante serd absorvido pelo corpo, o que acontecerd no prazo de 50 a 60 dias a

contar da implantacao.

Se sentir desconforto e estiver preocupado, fale com o seu médico. Se necessario, o implante pode ser
retirado por meio de um simples procedimento cirdrgico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis sao considerados:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 doente em cada 10):

- nduseas (sensagdo de enjoo),
- dor de cabeca,
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Frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 10):

- gripe, infecdo das vias respiratdrias superiores (constipacdes),

- alteracOes gerais na pele, incluindo escurecimento de sardas e verrugas,

- erupcdo na pele com pequenas bolhas, comichdo, erup¢do na pele, erup¢do na pele com
vermelhiddo, erup¢do na pele com comichao,

- tonturas, sonoléncia e enxaquecas (dor de cabeca muito forte),

- rubor quente, afrontamentos, sensacdo de calor e vermelhidao da pele,

- dor abdominal (de barriga), dor de dentes, diarreia e vémitos,

- dor nos bragos e pernas, dor ou fraqueza nos musculos e 0ssos, dor nas costas,

- fadiga, dor, febre reacdes no local do implante, incluindo dor, nédoas negras, inchaco,
sangramento, comichao e alteracdes da cor da pele que fica por cima, doenca de tipo gripal,
tosse, nariz entupido, nariz e garganta inflamados.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 100):

- infecdo das vias urindrias, foliculo capilar infetado, infe¢ao do estdmago e intestinos,

- hipersensibilidade,

- aumento ou diminui¢do do apetite,

- humor deprimido, incluindo depressao, incapacidade de dormir, sono de ma qualidade,

- desmaios, sensacdo de desmaio, fraqueza, incapacidade de manter as pernas confortaveis,
perturbacao do equilibrio,

- olho seco, dor no olho, olhos vermelhos, dificuldade em focar objetos, sensibilidade dos olhos a
luz, campainhas nos ouvidos,

- palpitacdes, nddoas negras, sangramento, tensdo arterial elevada,

- seios nasais bloqueados,

- estomago e intestinos inflamados, azia, sindrome do intestino irritavel, gases, inchaco dos
labios, redugdo do sentido do tato na boca, dor nas gengivas,

- acne, eczema, inchaco vermelho da pele, pele seca, altera¢des da cor da pele, transpiracao
excessiva, pigmentacdo nas unhas, coloragdo dos l4dbios, descamacgao da pele, sensacio de ardor
na pele, alteracdes da cor da pele, incluindo perda de cor, pele oleosa, urticdria,

- rigidez nas articulagdes, rigidez muscular e dos ossos, contragdo muscular subita, misculos
doridos,

- sensibilidade ao toque mamadria, periodos menstruais irregulares, periodos dolorosos,

- arrepios, sensacao de calor, ressaca, mal-estar geral, inchaco das pernas ou méos,

- andlises da funcao hepdtica anormais, diminui¢c@o da ligacdo do ferro, aumento do nivel de
actcar, diminui¢do do nivel de ferro no sangue, sangue na urina,

- queda e ferida,

- expulsdo do dispositivo.

Raros (podem afetar até 1 doente em cada 1.000):

- infecdo flngica,

- diminui¢do da contagem de glébulos brancos,

- aumento do nivel de colesterol,

- confusdo, dor de cabeca apds lesdo, sensagdo anormal do paladar,

- palpebras inchadas,

- ritmo cardiaco acelerado,

- movimentos intestinais irregulares, 14bios inflamados, descoloragcdo das gengivas, ldbios e
lingua,

- ndédulos vermelhos ou acastanhados na pele (o chamado “liquen plano”), vitiligo,

- periodos menstruais prolongados e intensos, corrimento vaginal, diminui¢do do desejo sexual,

- aumento do peso corporal,

- complica¢des da ferida, nduseas apds a inser¢do do implante.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar SCENESSE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e na
embalagem exterior. Antes da utilizacdo do implante, o seu médico verificard o prazo de validade do
mesmo.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio 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. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de SCENESSE

- A substancia ativa € afamelanotido. Um implante contém 16 mg de afamelanotido (sob a forma
de acetato).
- O outro componente € poli (D,L-lactido-co-glic6lido).

Qual o aspeto de SCENESSE e contetido da embalagem

O implante consiste num bastonete s6lido branco a esbranquigado com cerca de 1,7 cm de
comprimento e 1,5 mm de didmetro num frasco para injetaveis de vidro cor de &mbar selado com uma
rolha de borracha revestida a PTFE.

Dimensao da embalagem de um frasco para injetdveis contendo um implante.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
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