Folheto informativo: Informacao para o doente
Emgality 120 mg soluc¢io injetavel em caneta pré-cheia

galcanezumab

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccao 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, 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Emgality e para que ¢ utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Emgality

Contetudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Emgality e para que ¢é utilizado

Emgality contém galcanezumab, um medicamento que inibe a atividade de uma substancia que ocorre
naturalmente no organismo chamada peptideo relacionado com o gene da calcitonina (CGRP). As
pessoas com enxaqueca podem ter niveis mais elevados de CGRP.

Emgality ¢ utilizado para prevenir a enxaqueca em adultos com, pelo menos, 4 dias por més com
enxaqueca.

Emgality pode diminuir a frequéncia da cefaleia (dor de cabeca) de tipo enxaqueca e melhorar a sua
qualidade de vida. Comega a fazer efeito ao fim de cerca de uma semana.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Emgality

Nao utilize Emgality:
- se tem alergia ao galcanezumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicado
na secg¢ao 06).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes ou durante o tratamento com Emgality se:
- Tiver uma doenca cardiovascular grave. Emgality ndo foi estudado em doentes com

doengas cardiovasculares graves.

Preste atenciio a eventuais reagoes alérgicas
Emgality pode causar reacdes alérgicas graves. As reagdes alérgicas graves ocorrem principalmente no
prazo de um dia apos ter administrado Emgality; mas algumas rea¢des podem ser retardadas (podem
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acontecer depois de mais de 1 dia até 4 semanas ap0s ter administrado Emgality). Algumas reacdes
alérgicas podem ter duragdo prolongada. Deve prestar atencdo a eventuais sinais de tais reacdes
enquanto estiver a utilizar Emgality. Pare de utilizar Emgality e informe o seu médico ou procure
ajuda médica de imediato se notar algum sinal de reagdo alérgica grave. Esses sinais estdo indicados
na seccdo 4 “Efeitos secundarios graves”.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade, uma vez que ndo foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Emgality
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Se for uma mulher em idade fértil, recomenda-se que evite engravidar durante o tratamento com
Emgality.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento. E preferivel evitar utilizar Emgality durante a gravidez, uma vez que se
desconhecem os seus efeitos em mulheres gravidas.

Se estiver a amamentar ou planeia amamentar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento. Juntamente com o seu médico ird decidir se deverd amamentar e tomar Emgality.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

E possivel que galcanezumab afete ligeiramente a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Alguns doentes tiveram vertigens durante o tratamento com Emgality.

Emgality contém s6dio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por cada dose de 120 mg, ou seja, é
essencialmente "livre de s6dio".

3. Como utilizar Emgality

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

Emgality caneta pré-cheia destina-se a uma unica utiliza¢cdo e contém uma dose de Emgality (120 mg).
- Na primeira vez que administrar Emgality, o seu médico ou enfermeiro injetar-lhe-do duas
canetas (total 240 mg).
- Depois da primeira dose, utilizard uma caneta (120 mg) por més.

O seu médico decidira durante quanto tempo deve utilizar Emgality.

Emgality é administrado por injecdo sob a pele (injecdo subcutanea). Devera decidir com o seu médico
ou enfermeiro se pode auto-injetar Emgality.

E importante que ndo tente auto-injetar-se enquanto nio for treinado pelo seu médico ou enfermeiro.
Um cuidador também podera administrar-lhe a inje¢do de Emgality, depois de receber treino
adequado.

A caneta ndo deve ser agitada.

Leia atentamente as “Instru¢des de Utilizagdo” da caneta antes de utilizar Emgality.
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Se utilizar mais Emgality do que devia

Se injetar mais Emgality do que devia, ou seja, se depois da primeira dose de 240 mg, injetar duas
vezes 0 medicamento no mesmo més, ou se alguém tiver utilizado Emgality acidentalmente, fale
imediatamente com o seu médico.

Se se esquecer de administrar Emgality
Nao administre uma dose a dobrar para compensar a injecao de que se esqueceu.

Se se esquecer de administrar uma dose de Emgality, injete-a o mais rapidamente possivel e depois
injete a dose seguinte um més depois dessa data.

Se parar de utilizar Emgality
Nao deve parar de utilizar Emgality sem falar primeiro com o seu médico.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundarios graves

As reagdes alérgicas a Emgality sdo geralmente ligeiras a moderadas (como erupgao na pele ou
comichao). Reacdes alérgicas graves podem ocorrer raramente (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
e os sinais podem incluir:
dificuldade em respirar ou engolir,
- pressdo arterial baixa, que pode causar tonturas ou vertigens,
- inchago do pescogo, cara, boca, labios, lingua ou garganta que podera desenvolver rapidamente,
- comichdo grave na pele, com uma erupgdo vermelha ou a formagéo de bolhas.
Se notar algum destes sinais, fale imediatamente com o seu médico ou recorra a servigos médicos de
urgéncia.

Outros efeitos secundarios que foram comunicados:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- dor no local da injegao
- reagdes no local da injecao (por exemplo, pele vermelha, comichdo, nddoas negras, inchaco)

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Vertigens (sensagdo de tontura ou de “ver tudo andar a roda”)
Obstipagdo (prisdo de ventre)

Comichao

Erupc¢do na pele

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas):
- Urticaria (zonas da pele com erupg¢do e comichao)

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.
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5. Como conservar Emgality
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Conservar no frigorifico (2 °C to 8 °C). Nao congelar.
Manter na embalagem original para proteger da luz.

Emgality pode ser conservado fora do frigorifico durante um periodo tinico, maximo de 7 dias, se a
temperatura ndo exceder 30 °C. Caso exceda esta temperatura ou este periodo de tempo, a caneta
devera ser descartada.

Nao utilize este medicamento se verificar que a caneta estd deteriorada, ou se 0 medicamento estiver
turvo ou contiver particulas visiveis.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu médico,
enfermeiro ou 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 Emgality
A substancia ativa ¢ galcanezumab. Cada caneta pré-cheia contém 120 mg de galcanezumab em 1 ml
de solugdo.

Os outros componentes sao L-histidina, monocloridrato de L-histidina, polisorbato 80, cloreto de
sodio e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Emgality e contetido da embalagem

Emgality é uma solucdo injetavel numa seringa de vidro transparente. A sua cor pode variar de incolor
a ligeiramente amarelado.

A seringa encontra-se dentro de uma caneta descartavel, de dose tinica. Embalagens de 1, 2 ou 3
canetas pré-cheias.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italia.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanha.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbarapus

TII "Emu JIunmn Henepnauan" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly e Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Eli Lilly e Company (Ireland) Limited
Latvija Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tel: +371 67364000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

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