Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Soliris 300 mg concentrado para solucio para perfusao
eculizumab

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

informacio importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-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 ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Soliris e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Soliris

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SR =

1. O que é Soliris e para que ¢ utilizado

O que é Soliris

Soliris contém a substancia ativa eculizumab que pertence a uma classe de medicamentos denominada
anticorpos monoclonais. O eculizumab liga-se e inibe uma proteina especifica do organismo que causa
inflamagao prevenindo assim que o seu organismo ataque ¢ destrua células sanguineas vulneraveis,
rins, musculos ou nervos oculares ¢ medula espinhal.

Para que é Soliris utilizado

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna

Soliris ¢ utilizado para tratar adultos e criangas com um tipo de doenga que afeta o sistema sanguineo
denominada Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN). Nos doentes com HPN, os seus globulos
vermelhos podem ser destruidos, o que leva a valores baixos nas contagens de glébulos vermelhos
(anemia), fadiga, dificuldade de funcionamento, dor, urina escura, falta de ar e coagulos sanguineos. O
eculizumab pode bloquear a resposta inflamatoria do organismo ¢ a sua capacidade de atacar e destruir
as suas proprias células sanguineas vulneraveis HPN.

Sindrome Hemolitico Urémico Atipico

Soliris ¢ também utilizado para tratar adultos e criangas com um tipo de doenga que afeta o sistema
sanguineo e os rins denominada Sindrome Hemolitico Urémico atipico (SHUa). Nos doentes com
SHUa, os seus rins e células sanguineas, incluindo as plaquetas, podem estar inflamados o que leva a
valores baixos nas contagens das células sanguineas (trombocitopenia ¢ anemia), perda ou reducdo da
fungdo do rim, codgulos sanguineos, fadiga e dificuldade de funcionamento. O eculizumab pode
bloquear a resposta inflamatéria do organismo ¢ a sua capacidade de atacar e destruir as suas proprias
células vulneraveis do sangue e do rim.

Miastenia Gravis Generalizada Refrataria

Soliris é também utilizado para tratar doentes adultos com um certo tipo de doenga que afeta os
musculos e que se chama Miastenia Gravis Generalizada (MGg). Nos doentes com MGg, os musculos
podem ser atacados e danificados pelo seu sistema imunitario, o que pode levar a uma profunda
fraqueza muscular, compromisso da mobilidade, falta de ar, fadiga extrema, risco de aspiracao e
compromisso acentuado das atividades da vida diaria. Soliris pode bloquear a resposta inflamatoria do
organismo e a sua capacidade para atacar e destruir os seus proprios musculos para melhorar a
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contra¢dao muscular, reduzindo assim os sintomas da doenca e o impacto da doenga nas atividades da
vida diaria. Soliris ¢ especificamente indicado para doentes que continuam sintomaticos apesar do
tratamento com outras terapéuticas existentes para a MG.

Doengas do Espetro da Neuromielite Otica

Soliris é¢ também utilizado para tratar doentes adultos com um certo tipo de doenca que afeta
predominantemente os nervos oculares e a medula espinhal chamada Doenca do Espetro da
Neuromielite Otica (NMO). Em doentes com doenga do espetro da NMO, o nervo ocular e a medula
espinhal sdo atacados e danificados pelo sistema imunitario, o que pode levar a cegueira de um ou dos
dois olhos, fraqueza muscular ou paralisia das pernas ou bragos, espasmos dolorosos, perda de
sensacdo e compromisso acentuado das atividades do dia-a-dia. Soliris pode bloquear a resposta
inflamatoria do organismo e a sua capacidade para atacar e destruir os seus proprios nervos oculares e
medula espinhal, reduzindo assim os sintomas da doenca e o impacto da doencga sobre as atividades do
dia-a-dia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Soliris
Nio utilize Soliris

- Se tem alergia ao eculizumab, a proteinas murinas, outros anticorpos monoclonais ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se ndo foi vacinado contra a infe¢do meningococica a menos que tome antibidticos para reduzir
o risco de infecdo até 2 semanas apos ter sido vacinado.

- Se tem uma infe¢do meningococica.

Adverténcias e precaucoes

Adverténcia relativa a infec6es meningocdécicas e outras infecdes por Neisseria

O tratamento com Soliris pode reduzir a resisténcia natural a infe¢des, sobretudo contra determinados
organismos causadores de infe¢do meningococica (infecdo grave no revestimento do cérebro e sépsis)
e outras infegdes por Neisseria, incluindo gonorreia disseminada.

Consulte o seu médico antes de tomar Soliris para ter a certeza de que € vacinado(a) contra a Neisseria
meningitidis, um organismo que causa infecdo meningococica, pelo menos 2 semanas antes de iniciar
o tratamento, ou que toma antibioticos para reduzir o risco de infegdo até 2 semanas apds ter sido
vacinado. Garanta que a sua vacinagdo meningococica esta atualizada. E necessario estar também
ciente de que a vacinagdo pode ndo prevenir este tipo de infegdo. De acordo com as recomendagdes
nacionais, o seu médico podera considerar que necessita de medidas suplementares para prevenir a
infe¢ao.

Se estiver em risco de contrair gonorreia, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

Sintomas de infe¢do meningocdcica

Dada a importancia da rapidez na identificagdo e no tratamento de determinados tipos de infecdo em
doentes que recebem Soliris, ser-lhe-4 fornecido um cartdo, que tera de ter sempre consigo, com uma
listagem dos sintomas de desencadeamento especificos. Este cartdo chama-se “Cartdo de Seguranga do
Doente”.

Se apresentar algum dos seguintes sintomas, deve informar de imediato o seu médico:
- dores de cabega com nauseas ou vomitos

- dores de cabeca com rigidez no pescogo ou nas costas

- febre

- irritacdo cutanea

- confusdo

- dores musculares fortes associadas a sintomas do tipo gripal
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- sensibilidade a luz

Tratamento para a infecdo meningocécica em viagem

Se estiver a viajar numa regido remota, onde nao lhe seja possivel contactar o seu médico ou onde se
encontre temporariamente impossibilitado(a) de receber tratamento médico, o seu médico pode tomar
providéncias no sentido de passar uma receita, como medida de prevengao, para um antibidtico que
combata a Neisseria meningitidis e que deve levar consigo. Se apresentar algum dos sintomas acima
referidos, tome os antibioticos, tal como lhe foram receitados. Tenha em mente que deve consultar um
médico logo que possivel, mesmo que se sinta melhor depois de ter tomado os antibidticos.

Infecoes
Antes de iniciar Soliris, informe o seu médico se sofre de quaisquer infegdes.

Reacoes alérgicas
Soliris contém uma proteina e as proteinas podem causar reagdes alérgicas em algumas pessoas.

Criancgas e adolescentes
Doentes com menos de 18 anos de idade devem ser vacinados contra o Haemophilus influenzae e
infecdes pneumococicas.

Idosos
Nao existem precaugdes especiais necessarias no tratamento de pessoas com 65 ou mais anos de idade.

Outros medicamentos e Soliris
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 esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Mulheres em idade fértil
Em mulheres que possam engravidar deve considerar-se a utilizagdo de um método contracetivo eficaz
durante e até 5 meses depois do tratamento.

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Soliris ndo tem ou tem uma influéncia negligenciavel na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Soliris contém sédio

Quando diluido com uma solugdo injetavel de cloreto de sodio de 9 mg/ml (0,9%), este medicamento
contém 0,88 g de sdédio (componente principal do sal de cozinha/sal de mesa) por 240 ml na dose
maxima. Isto é equivalente a 44% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada na dieta para um
adulto. Deve ter isto em consideragdo se estiver a fazer uma dieta com ingestdo controlada de sodio
Quando diluido com uma soluc¢ao injetavel de cloreto de sodio de 4,5 mg/ml (0,45%), este medicamento
contém 0,67 g de sdédio (componente principal do sal de cozinha/sal de mesa) por 240 ml na dose
maxima. Isto é equivalente a 33,5% da ingestdo didria maxima de s6dio recomendada na dieta para um
adulto. Deve ter isto em consideragdo se estiver a fazer uma dieta com ingestdo controlada de s6dio

3. Como utilizar Soliris
Pelo menos 2 semanas antes de iniciar o tratamento com Soliris, o seu médico administrara uma

vacina contra a infe¢do meningococica, caso ndo lhe tenha sido previamente administrada ou se o
prazo da sua vacinagdo tiver sido ultrapassado. Se o seu filho estiver abaixo da idade de vacinacdo ou
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se vocé ndo tiver sido vacinado pelo menos 2 semanas antes de iniciar o tratamento com Soliris, o seu
médico ira prescrever-lhe antibidticos para reduzir o risco de infegdo até 2 semanas depois de ter sido
vacinado.

O seu médico ird administrar ao seu filho com idade inferior a 18 anos uma vacina contra o
Haemophilus influenzae e infe¢des pneumococicas de acordo com as recomendagdes nacionais de
vacina¢ao para cada grupo etario.

Instrucées para uso adequado

O tratamento serd administrado pelo seu médico ou outro prestador de cuidados de satude através da
perfusdo de uma diluigdo do frasco de Soliris a partir de um saco de perfusdo, por meio de um tubo,
diretamente para uma das suas veias. E aconselhavel que o inicio dos seus tratamentos, a chamada fase
inicial, se prolongue por 4 semanas e que seja seguida por uma fase de manutencao.

Se utilizar este medicamento para tratar a HPN

Para adultos:

. Fase inicial:
Todas as semanas, ao longo das quatro primeiras semanas, o seu médico administrard uma
perfusdo intravenosa de Soliris diluido. Cada perfusdo consistira numa dose de 600 mg
(2 frascos de 30 ml) e demorara 25 — 45 minutos (35 minutos + 10 minutos).

° Fase de manutengao:
¢ Na quinta semana, o seu médico administrard uma perfusao intravenosa de Soliris diluido
numa dose de 900 mg (3 frascos de 30 ml) ao longo de um periodo de 25 — 45 minutos
(35 minutos + 10 minutos).
e Apos a quinta semana, o seu médico administrara 900 mg de Soliris diluido, de duas em duas
semanas, sob a forma de um tratamento a longo prazo.

Se utilizar este medicamento para tratar o SHUa, a MGg refrataria ou a doenca do espetro da NMO
Para adultos:
. Fase inicial:
Todas as semanas, ao longo das quatro primeiras semanas, o seu médico administrard uma
perfusdo intravenosa de Soliris diluido. Cada perfusdo consistira numa dose de 900 mg
(3 frascos de 30 ml) e demorara 25 — 45 minutos (35 minutos = 10 minutos).

° Fase de manutengao:
e Na quinta semana, o seu médico administrara uma perfusao intravenosa de Soliris diluido
numa dose de 1.200 mg (4 frascos de 30 ml) ao longo de um periodo de 25 — 45 minutos
(35 minutos + 10 minutos).
e Apos a quinta semana, o seu médico administrara 1.200 mg de Soliris diluido, de duas em
duas semanas, sob a forma de um tratamento a longo prazo.

Criancas e adolescentes com HPN ou SHUa e que tenham 40 kg ou peso superior sdo tratados com a
posologia para adultos.

Criangas e adolescentes com HPN ou SHUa e que tenham um peso inferior a 40 kg necessitam de uma
dose inferior com base no seu peso. O seu médico calculara esta dose.

Para criangas ¢ adolescentes com HPN ¢ SHUa com idade inferior a 18 anos:

Peso Corporal Fase Inicial Fase de Manutencio
30 a<40 kg 600 mg por semana x 2 900 mg na semana 3; seguidos de 900 mg
a cada 2 semanas
20 a<30kg 600 mg por semana x 2 600 mg na semana 3; seguidos de 600 mg
a cada 2 semanas
10 a <20 kg 600 mg por semana x 1 300 mg na semana 2; seguidos de 300 mg
a cada 2 semanas
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5a<10kg 300 mg por semana x 1 300 mg na semana 2; seguidos de 300 mg
a cada 3 semanas

Os individuos submetidos a substitui¢do do plasma podem receber doses adicionais de Soliris.

Ap0s cada perfusdo, ficara em observagdo durante cerca de uma hora. As instrugdes do seu médico
devem ser cuidadosamente seguidas.

Se receber mais Soliris do que deveria
Caso suspeite de que lhe foi administrada acidentalmente uma dose de Soliris superior a prescrita,
consulte o seu médico.

Caso se tenha esquecido de uma consulta para receber Soliris
Caso se esqueca de uma consulta, contacte de imediato o seu médico e consulte a sec¢do abaixo “Se
parar de utilizar Soliris”.

Se parar de utilizar Soliris para a HPN

A interrupcao ou a finalizagdo do tratamento com Soliris pode provocar um retorno dos sintomas de
HPN, com maior gravidade, pouco depois. O seu médico discutira consigo os possiveis efeitos
indesejaveis e explicara os riscos. O seu médico quererd monitoriza-lo(a) de perto, pelo menos,
durante 8 semanas.

Os riscos da suspensao do tratamento com Soliris incluem um aumento da destruicdo dos glébulos
vermelhos, o que pode causar:

- Uma diminui¢do significativa das contagens de glébulos vermelhos (anemia),

- Confusdo ou alteracdo no estado de alerta,

- Dor toracica ou angina do peito,

- Um aumento do nivel de creatinina sérica (problemas com os rins), ou

- Trombose (coagulac@o sanguinea).

Caso apresente quaisquer destes sintomas, contacte o seu médico.

Se parar de utilizar Soliris para o SHUa

A interrupcao ou a finaliza¢ao do tratamento com Soliris pode provocar um retorno dos sintomas de
SHUa. O seu médico discutira consigo os efeitos indesejaveis possiveis e explicara os riscos. O seu
médico querera monitoriza-lo(a) de perto.

Os riscos da suspensao do tratamento com Soliris incluem um aumento da inflamagao das plaquetas, o
que pode causar:

- Uma diminui¢ao significativa das plaquetas (trombocitopenia),

- Um aumento significativo na destrui¢do dos globulos vermelhos,

- Micgdo diminuida (problemas nos rins),

- Um aumento nos niveis de creatinina sérica (problemas nos rins),

- Confusao ou alteracdo do estado de alerta,

- Dor no peito, ou angina do peito,

- Falta de ar, ou

- Trombose (coagulagdo sanguinea).

Se tiver algum destes sintomas contacte o seu médico.

Se parar de utilizar Soliris para a MGg refrataria

A interupgdo ou paragem do tratamento com Soliris pode provocar um retorno dos sintomas de MGg.
Queira falar com o seu médico antes de parar o tratamento com Soliris. O seu médico discutira
consigo os efeitos indesejaveis possiveis e os riscos. O seu médico também querera monitoriza-lo(a)
de perto.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico ou enfermeiro.

Se parar de utilizar Soliris para a doenc¢a do espetro da NMO

A interrupcao ou cessacao do tratamento com Soliris podera fazer com que a sua doencga do espetro da
NMO se agrave e com que tenha uma recaida. Fale com o seu médico antes de parar de utilizar Soliris.
O seu médico discutira consigo os possiveis efeitos indesejaveis e riscos. O seu médico ird também
querer monitoriza-lo cuidadosamente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, ou
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. O seu médico discutira consigo os efeitos indesejaveis possiveis e
explicara os riscos e beneficios de Soliris antes do tratamento.

O efeito indesejavel mais grave foi sépsis meningocdcica.

Se apresentar algum dos sintomas de infecdo meningococica (ver seccao 2 Adverténcia relativa a
infecdo meningococica e outras infe¢des por Neisseria), deve informar imediatamente o seu médico.

Se tiver dividas sobre o significado dos efeitos indesejaveis abaixo indicados, pe¢a ao seu médico que
lhe dé uma explicacao.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas: dores de cabega.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:

° infecdo nos pulmdes (pneumonia), constipagao (nasofaringite), infecdo do sistema urinario
(infecdo do trato urinario),
. contagem de globulos brancos baixa (leucopenia), diminui¢ao dos globulos vermelhos o que faz

a pele ficar palida ou causar fraqueza e falta de ar,
incapacidade de dormir,
tonturas, alteragdes do paladar (disgeusia), tensdo arterial elevada
infe¢do do trato respiratorio superior, tosse, dor na garganta (dor orofaringea), bronquite, herpes
labial (herpes simplex)
. diarreia, vomitos, nauseas, dor abdominal, erupcao na pele, perda de cabelo (alopecia), pele com
comichao (prurido)
dor nas articulagdes (bragos e pernas)
febre (pirexia), sensagdo de cansaco (fadiga), sintomas do tipo gripal.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas:

. infe¢do grave (infecdo meningocdcica), sépsis, choque séptico, infecao viral, infecdo do trato
respiratorio inferior, gastroenterite (infecao gastrointestinal), cistite

U infecdo, infegdo fungica, acumulagdo de pus (abcesso), tipo de infegao da pele (celulite), gripe,
sinusite, infecdo nos dentes (abcesso)

. numero relativamente pequeno de plaquetas no sangue (trombocitopenia), valor baixo de
linfocitos - um tipo de globulos brancos (linfopenia), sentir os batimentos do coragdo
(palpitacdes)

. reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas (reagdo anafilética),

hipersensibilidade

perda de apetite

depressao, ansiedade, alteragdes bruscas de humor

formigueiro em parte do corpo (parestesia), tremores

visdo desfocada

zumbido nos ouvidos, vertigens
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. desenvolvimento subito e rapido de tensdo arterial extremamente elevada, tensdo arterial baixa,
afrontamentos, alteracdes nas veias

. dispneia (dificuldade em respirar), hemorragia nasal, nariz entupido (congestao nasal), irritacdo
na garganta, corrimento nasal (rinorreia)

. inflamacdo no peritoneu (o tecido que reveste a maioria dos 6rgaos no abdomen), prisdo de
ventre, desconforto no estdmago apo6s as refei¢des (dispepsia), distensdo abdominal

. urticaria, vermelhiddo da pele, pele seca, pontos vermelhos ou purpura sob a pele, transpiragao
aumentada

[ dores musculares, caibras musculares, dor nas costas e pescogo, dor 6ssea, inchago das

articulacdes, dor nos membros (bragos e pernas)
alteracdes renais, dificuldade ou dor ao urinar (disuria), sangue na urina
erecdo espontanea do pénis
inchaco (edema), desconforto no peito, sensacdo de fraqueza (astenia), dor no peito, dor no local
da perfusdo, arrepios

. aumento das enzimas do figado, diminui¢do da proporc¢ao do volume do sangue que € ocupado
pelos globulos vermelhos, diminui¢@o na proteina dos globulos vermelhos que transporta o
oxigénio
reacdo relacionada com a perfusao

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

. infecdo por fungos (infecdo por Aspergillus), infe¢do nas articulagdes (artrite bacteriana),
infe¢do por Haemophilus influenzae, infe¢ao das gengivas, impetigo, doencas transmitidas
sexualmente por bactérias (gonorreia)

. tumor de pele (melanoma), alteragdes da medula 6ssea

destruicao dos globulos vermelhos (hemolise), aglutinacdo dos globulos vermelhos, fator de

coagulacdo anormal, anormal coagulagcdo do sangue

doenga relacionada com a hiperatividade da tiroide (Doenga de Basedow)

alteragdes do sono, sonhos invulgares

desmaio

irritagdo dos olhos

nddoas negras

refluxo invulgar dos alimentos do estdmago, dor nas gengivas

pele e/ou olhos amarelecidos (ictericia)

inflamag@o da pele, alteragdo da cor da pele

espasmo do musculo da boca

alteracdes menstruais

saida anormal do medicamento administrado para fora da veia, sensagdo estranha no local da

perfusio, sensagdo de calor

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou 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 informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Soliris

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior apds “VAL.”.
O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Os frascos para injetaveis de Soliris na sua embalagem original podem ser removidos da refrigeragao
apenas por um periodo unico de até 3 dias. Apos este periodo, o medicamento pode voltar a ser
colocado no frigorifico.
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Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Ap0s a diluicdo, o produto deve ser utilizado nas 24 horas subsequentes.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag@o. 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 informacdes

Qual a composicao de Soliris

A substancia ativa é eculizumab (300 mg/30 ml num frasco para injetaveis, correspondentes a
uma concentracao de 10 mg/ml).

Os outros componentes s3o:

- monofosfato de sddio

- difosfato de sodio

- cloreto de sodio

- polissorbato 80 (origem vegetal)
Solvente: dgua para injetaveis

Qual o aspeto de Soliris e contetido da embalagem

Soliris € apresentado na forma de concentrado para solugdo para perfusdo (30 ml num frasco para
injetaveis — embalagem com 1 frasco).

Soliris € uma solugdo transparente e incolor.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
Alexion Europe SAS
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92300 Levallois-Perret

Franca
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Patheon Italia S.p.A
Viale G. B. Stucchi, 110
20900 Monza (MB)

Italia

Alexion Pharma International Operations
Limited
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Blanchardstown Road North

Dublin 15
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em.
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