Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Tremfya 100 mg solucao injetavel em seringa pré-cheia
guselcumab

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

informacdo 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 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 ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Tremfya e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tremfya

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AU e

1. O que é Tremfya e para que ¢ utilizado

Tremfya contém a substancia ativa guselcumab que € um tipo de proteina chamada anticorpo
monoclonal.

Este medicamento funciona bloqueando a atividade de uma proteina chamada IL-23, que esta presente
em niveis aumentados em pessoas com psoriase e artrite psoriatica.

Psoriase em placas
Tremfya € utilizado para tratar adultos com "psoriase em placas", moderada a grave, que é uma
condicao inflamatdria que afeta a pele e as unhas.

Tremfya pode melhorar o estado da pele e o aspeto das unhas, e reduzir sintomas como exfoliagdo,
descamacéo, comichao, dor ¢ ardor.

Artrite psoriatica

Tremfya ¢é utilizado para tratar uma condi¢do chamada “artrite psoriatica”, uma doenga inflamatéria
das articulagdes, muitas vezes acompanhada de psoriase em placas. Se tem artrite psoriatica, irdo ser-
lhe dados outros medicamentos primeiro. Se ndo responder suficientemente bem a esses
medicamentos, ou em caso de intolerancia, ser-lhe-a dado Tremfya para reduzir os sinais e os sintomas
da doenca. Tremfya pode ser utilizado individualmente ou em conjunto com outro medicamento
chamado metotrexato.

A utilizag¢do de Tremfya na artrite psoriatica ira trazer-lhe beneficios reduzindo os sinais e sintomas da

doenga, retardando o dano nas cartilagens e nos ossos das articulagdes ¢ melhorando a fungao fisica
(capacidade para realizar tarefas diarias habituais).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Tremfya

Nao utilize Tremfya

o se tem alergia ao guselcumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6). Se pensa que pode ser alérgico, peca aconselhamento ao seu médico antes de utilizar
Tremfya.

° se tem uma infe¢do ativa, incluindo tuberculose ativa.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Tremfya:

. se estiver a ser tratado para uma infe¢ao;

] se tem uma infe¢do que ndo passa ou que esta constantemente a aparecer;

. se tem tuberculose ou se esteve em contacto direto com alguém com tuberculose;

° se pensa que tem uma infe¢do ou tem sintomas de uma infegéo (ver abaixo “Atencéo a infe¢Ges

e reagoes alérgicas”);
o se foi recentemente vacinado ou se vai ser vacinado durante o tratamento com Tremfya.

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Tremfya.

Pode necessitar de analises ao sangue antes de comecar a tomar ¢ enquanto estiver a tomar Tremfya,
para verificar se tem niveis elevados das enzimas hepaticas, como indicado pelo seu médico. Podem
ocorrer elevacdes das enzimas hepaticas mais frequentemente em doentes a receber Tremfya a cada
4 semanas do que em doentes a receber Tremfya a cada 8 semanas (ver “Como utilizar Tremfya” na
seccao 3).

Atencao a infe¢oes e reagoes alérgicas
Tremfya pode potencialmente causar efeitos indesejaveis graves, incluindo reagdes alérgicas e
infegcdes. Deve estar atento aos sinais destas condi¢des enquanto estiver a tomar Tremfya.

Os sinais de infe¢des podem incluir febre ou sintomas do tipo gripal; dor nos musculos; tosse; falta de
ar; sensagdo de ardor ao urinar ou urinar com maior frequéncia do que ¢ habitual; sangue na sua
expetoragdo (muco); perda de peso; diarreia ou dor de estdmago; pele quente, vermelha ou dolorosa ou
feridas no seu corpo diferentes das da sua psoriase.

Reagdes alérgicas graves, que podem incluir os seguintes sintomas, inchago da cara, labios, boca,
lingua ou garganta, dificuldade em engolir ou respirar ¢ urticaria, ocorreram com Tremfya (ver
“Efeitos indesejaveis graves” na sec¢ido 4).

Se detetar quaisquer sinais que indiquem uma possivel reacdo alérgica grave ou uma infecgéo, pare de
usar Tremfya e informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica.

Criangas e adolescentes
Tremfya ndo é recomendado para criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos porque néo foi
estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Tremfya

Informe o seu médico ou farmaceéutico:

. se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.

. se foi recentemente vacinado ou vai ser vacinado. Ndo deve receber alguns tipos de vacinas
(vacinas vivas) enquanto estiver a utilizar Tremfya.

Gravidez e amamentacao

. Tremfya ndo deve ser utilizado durante a gravidez porque os efeitos deste medicamento nas
mulheres gravidas ndo sdo conhecidos. Se ¢ uma mulher com potencial para engravidar, é
aconselhavel evitar ficar gravida, devendo utilizar métodos contracetivos adequados enquanto

47



utiliza Tremfya e durante, pelo menos, 12 semanas ap0s a ultima dose de Tremfya. Fale com o
seu médico se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar.

o Fale com o seu médico se esta a amamentar ou se planeia amamentar. Vocé€ e o seu médico
devem decidir se vai amamentar ou utilizar Tremfya.

Condugio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E pouco provavel que a utilizagdo de Tremfya influencie a sua capacidade de conduzir e de utilizar
maquinas.

3. Como utilizar Tremfya

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

Qual a dose de Tremfya a administrar e durante quanto tempo
O seu médico ira decidir durante quanto tempo necessita de utilizar Tremfya.

Psoriase em placas

o A dose ¢ de 100 mg (o contetdo de 1 seringa pré-cheia) administrada na forma de uma injegao
sob a pele (injecdo subcutanea). Esta pode ser administrada pelo seu médico ou enfermeiro.
o Ap0s a primeira dose, tera a proxima dose 4 semanas depois, e depois a cada 8 semanas.

Artrite psoriatica

. A dose ¢ de 100 mg (o contetido de 1 seringa pré-cheia) administrada na forma de uma injegéo
sob a pele (injecdo subcutanea). Esta pode ser administrada pelo seu médico ou enfermeiro.
o Ap0s a primeira dose, ird receber a dose seguinte 4 semanas depois e, a partir dai, a cada

8 semanas. A alguns doentes, apds a primeira dose, Tremfya pode ser administrado a cada
4 semanas. O seu médico ira decidir com que frequéncia deve administrar Tremfya.

No inicio, o seu médico ou enfermeiro ird injetar Tremfya. No entanto, podera decidir em conjunto
com o seu médico injetar Tremfya a si proprio. Neste caso, ira receber o treino apropriado sobre como
injetar Tremfya. Fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver alguma duvida sobre dar a injecdo a si
proprio. E importante ndo tentar fazer a injecio sozinho até ter recebido treino pelo seu médico ou
enfermeiro.

Para obter instrugdes detalhadas sobre como utilizar Tremfya, leia cuidadosamente o folheto
“Instru¢des de Utilizagdo”, que esta incluido na embalagem.

Se utilizar mais Tremfya do que deveria
Se tiver recebido mais Tremfya do que deveria ou se a dose foi administrada mais cedo do que lhe foi
prescrito, informe o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Tremfya
Caso se tenha esquecido de injetar uma dose de Tremfya, informe o seu médico.

Se parar de utilizar Tremfya
Nao deve parar de utilizar Tremfya sem antes falar com o seu médico. Se parar o tratamento, os seus

sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis graves
Informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica se tiver algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Possivel reacao alérgica grave (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) — os sinais podem incluir:
- dificuldade a respirar ou engolir

- inchago da face, labios, lingua ou garganta

- comichdo intensa na pele, com erup¢do vermelha ou altos

Outros efeitos indesejaveis
Os seguintes efeitos indesejaveis sao todos ligeiros a moderados. Se algum destes efeitos indesejaveis
se tornar grave, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- infec¢des do trato respiratdrio

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- dor de cabeca

- dor nas articulagdes (artralgia)

- diarreia

- vermelhiddo, irritagdo ou dor no local de inje¢do
- aumento do nivel de enzimas hepaticas no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- reagdo alérgica

- erupcdo na pele

- numero diminuido de um tipo de glébulos brancos chamados neutréfilos

- infegdes por herpes simplex

- infecdo flngica da pele, como por exemplo entre os dedos dos pés (por exemplo, pé de atleta)
- gastroenterite

- urticaria

Comunicacao 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, estara a ajudar a fornecer mais informagodes sobre a seguranga deste
medicamento.

S. Como conservar Tremfya

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

Nio utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo da seringa e na embalagem
exterior, apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar no frigorifico (2°C—8°C). Nao congelar.
Nao agitar.
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Nao utilize este medicamento se verificar que o medicamento estd turvo ou com alteracdo da cor, ou se
contiver particulas grandes. Antes de utilizar, retire a embalagem do frigorifico mantendo a seringa
pré-cheia dentro da mesma, e deixe que o medicamento atinja a temperatura ambiente aguardando

30 minutos.

Este medicamento ¢ de administragdo unica. Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo
ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Tremfya

- A substancia ativa ¢ guselcumab. Cada seringa pré-cheia contém 100 mg de guselcumab em
1 ml de solugdo.

Os outros componentes sdo a histidina, monocloridrato de histidina mono-hidratado,
polissorbato 80, sacarose ¢ agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Tremfya e contetido da embalagem

Tremfya é uma solugdo injetavel (inje¢do) limpida, incolor a ligeiramente amarela. Esta disponivel em
embalagens contendo uma seringa pré-cheia e em embalagens multiplas contendo 2 embalagens, cada
contendo 1 seringa pré-cheia. E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Holanda

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

»JlPKOHCBH & JIxoHCHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel.: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD.

TIf: +45 45 94 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com

50



Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

E)\Lada
Janssen-Cilag ®appoaxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Janssen-Cilag, S.A.

Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com
France

Janssen-Cilag

Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com
Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéapoc Xoatinravaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com
Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige

Janssen-Cilag AB

Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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