Folheto informativo: Informacio para o doente

VYEPTI 100 mg concentrado para solucio para perfusio
eptinezumab

W Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

e  (Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

e 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.

e  Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O queé VYEPTI e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado VYEPTI
3.  Como utilizar VYEPTI

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar VYEPTI

6.

Contetudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é VYEPTI e para que ¢é utilizado
VYEPTI contém a substancia ativa eptinezumab, que bloqueia a atividade do péptido relacionado com
o gene da calcitonina (CGRP), uma substéncia que ocorre naturalmente no organismo. As pessoas com

enxaqueca tém niveis aumentados desta substancia.

VYEPTI ¢ utilizado para prevenir a enxaqueca em adultos que tenham enxaqueca, pelo menos,
4 dias por més.

VYEPTI pode reduzir o nimero de dias com enxaqueca e melhorar a sua qualidade de vida. Pode
sentir o efeito preventivo um dia apds receber este medicamento.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado VYEPTI

Nio utilize VYEPTI
e setem alergia ao eptinezumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado VYEPTI se tiver uma doenga que
afete o seu coragdo e circulagdo sanguinea.

VYEPTI pode causar reagdes alérgicas graves. Estas reagdoes podem desenvolver-se rapidamente
enquanto o medicamento esta a ser administrado. Informe o seu médico imediatamente se tiver
quaisquer sintomas de uma reagdo alérgica, tais como:

e dificuldade em respirar
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e pulsagdo acelerada ou fraca ou uma queda repentina da tensao arterial que lhe cause tonturas ou
vertigens
inchaco dos labios ou da lingua
comichdo intensa na pele ou erupgao cutdnea enquanto estiver a receber VYEPTI ou depois

Criangas e adolescentes
VYEPTI nao é recomendado para criangas ou adolescentes com menos de 18 anos, pois nao foi
estudado neste grupo etario.

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

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de lhe ser administrado este medicamento.

E preferivel evitar a utilizacio de VYEPTI durante a gravidez, pois o efeito deste medicamento em
mulheres gravidas ¢ desconhecido.

Desconhece-se se VYEPTI passa para o leite materno. O seu médico ird ajuda-la a decidir se deve
parar de amamentar ou interromper o tratamento com VYEPTI. Se estiver a amamentar ou planeia
amamentar, fale com o seu médico antes de receber tratamento com VYEPTI. Deve decidir, em
conjunto com o seu médico, se deve amamentar e receber tratamento com VYEPTI.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de VYEPTI sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

VYEPTI contém sorbitol

O sorbitol ¢ uma fonte de frutose. Se tiver intolerancia hereditaria a frutose (IHF), um distarbio
genético raro, ndo pode receber este medicamento. Os doentes com IHF ndo conseguem decompor a
frutose, o que pode causar efeitos indesejaveis graves.

Se tiver IHF, tem de informar o seu médico antes de receber este medicamento.

3. Como utilizar VYEPTI

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

VYEPTI ¢ administrado como uma infusdo (perfusdo) numa veia. A perfusdo dura cerca de 30
minutos. VYEPTI ser-lhe-a administrado por um profissional de satde, que prepara a perfusao antes
de lha administrar. Durante e apds a perfusdo, o profissional de saude ird observa-lo de acordo com a
pratica clinica normal para detetar sinais de uma reagao alérgica.

A dose recomendada ¢ de 100 mg administrados a cada 12 semanas. Alguns doentes podem beneficiar
de uma dose de 300 mg administrada a cada 12 semanas. O seu médico ira decidir a dose adequada
para si e durante quanto tempo devera continuar a receber o tratamento.

Se utilizar mais VYEPTI do que deveria
Dado que o medicamento lhe vai ser administrado por um profissional de satde, é pouco provavel que

receba demasiado VYEPTIL. Informe o seu médico se pensar que isso aconteceu.

Caso se tenha esquecido de utilizar VYEPTI
Se ndo tomar uma dose, o seu médico ira decidir quando devera ser administrada a proxima dose.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico 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.

Contacte o seu médico ou enfermeiro imediatamente se verificar qualquer um dos seguintes efeitos
indesejaveis — podera necessitar de tratamento médico urgente:

Frequentes: podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas:
e reacdes alérgicas e outras reacdes devido a perfusio
Podem desenvolver-se rapidamente reagdes durante a perfusdo. Os sintomas de reagéo alérgica
sdo:
- dificuldades em respirar
- pulsagdo acelerada ou fraca
- queda repentina da tensdo arterial que lhe causa tonturas ou vertigens
- inchago dos labios ou da lingua
- comichdo intensa na pele, erupcdo cutanea
As reacdes alérgicas graves sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas).

Outros sintomas que podem ocorrer devido a perfusdo incluem sintomas respiratorios (como nariz
entupido ou corrimento nasal, irritagdo da garganta, tosse, espirros, falta de ar) e sensag@o de cansaco.
Geralmente, estes sintomas nao sao graves e sdo de curta duragao.

Podem ocorrer outros efeitos indesejaveis com a seguinte frequéncia:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:
e  entupimento nasal

e garganta inflamada

e fadiga

Comunicagao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar VYEPTI
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar ou agitar.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a dilui¢do, a solugdo pode ser conservada a temperatura ambiente (a temperatura inferior a

25 °C) ou refrigerada a 2 °C — 8 °C. A solugao para perfusao diluida deve ser administrada no prazo de
8 horas.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solu¢do contém particulas visiveis ou esta turva ou
descolorada.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢io de VYEPTI

- A substancia ativa ¢ eptinezumab. Cada frasco para injetaveis de concentrado contém 100 mg de
eptinezumab por ml.

- Os outros componentes sdo sorbitol (E420), L-histidina, cloridrato de L-histidina mono-hidratado,
polissorbato 80 e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de VYEPTI e conteiido da embalagem

VYEPTI concentrado para solucdo para perfusdo ¢ limpido a ligeiramente leitoso, incolor a amarelo
acastanhado. Cada frasco para injetaveis contém um mililitro de concentrado num frasco para
injetaveis de vidro transparente com uma rolha de borracha, vedagao de aluminio e capsula de fecho

flip-off de plastico.

VYEPTI esta disponivel em embalagens de 1 e 3 frascos para injetaveis de utilizagao unica.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dinamarca

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Escritorio do Representante da Lundbeck Export ~ Lundbeck S.A.

A/S Tél: +32 2 535 7979

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: +45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901

Eesti Norge
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Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
E)\Gda Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033
Espaiia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel: +34 93 494 9620 Tel.: +48 22 626 93 00
France Portugal

Lundbeck SAS Lundbeck Portugal Lda
Tél: +33 1794129 00 Tel: +351 21 00 45 900
Hrvatska Roménia

Lundbeck Croatia d.o.o. Lundbeck Romania SRL
Tel.: + 385 1 6448263 Tel: +40 21319 88 26
Ireland Slovenija

Lundbeck (Ireland) Limited Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2 229 4500
island Slovenska republika
Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5341 42 18
Italia Suomi/Finland
Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: +358 2 276 5000
Kvnpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 40 699 8200
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Lundbeck Ireland Limited
Tel: +45 36301311(Danija) Tel: ++353 468 9800

latvia@lundbeck.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
<

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

Instrucdes para a diluicdo e a administracdo

O medicamento requer dilui¢do antes da administragdo. A diluicdo deve ser preparada por um
profissional de satide utilizando uma técnica assética para garantir a esterilidade da solugdo para
perfusao preparada.
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