Folheto informativo: Informacéao para o doente

Vyvgart 20 mg/ml concentrado para soluciio para perfusiao
efgartigimod alfa

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

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 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Vyvgart e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vyvgart
3.  Como utilizar Vyvgart

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Vyvgart

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
1. O que é Vyvgart e para que ¢é utilizado

O que é Vyvgart

Vyvgart contém a substancia ativa efgartigimod alfa. O efgartigimod alfa liga-se a uma proteina no
corpo chamada recetor Fc neonatal (FcRn) e bloqueia-a. Ao bloquear o FcRn, o efgartigimod alfa
diminui o nivel de autoanticorpos IgG, que sdo proteinas do sistema imunitario que atacam partes do
proprio corpo de uma pessoa por engano.

O que é Vyvgart e para que é utilizado

Vyvgart ¢ utilizado juntamente com a terapéutica padrao para tratar adultos com Miastenia Gravis
generalizada (gMG), uma doenga autoimune que causa fraqueza muscular. A gMG pode afetar
multiplos grupos musculares em todo o corpo. A doenga também pode levar a falta de ar, cansaco
extremo e dificuldades em engolir.

Em doentes com gMG@G, os autoanticorpos IgG atacam e danificam as proteinas nos nervos chamadas
recetores da acetilcolina. Devido a estes danos, os nervos nao sdo capazes de fazer com que os
musculos se contraiam tdo bem como o normal, levando a fraqueza muscular e a dificuldade de
movimento. Ao ligar-se a proteina FcRn e reduzindo os niveis de autoanticorpos, Vyvgart pode
melhorar a capacidade dos musculos se contrairem e reduzir os sintomas da doenga e o seu impacto
nas atividades diarias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vyvgart
Nao utilize Vyvgart

- se tem alergia ao efgartigimod alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Vyvgart.

Classe V. da MGFA
O seu médico nao lhe pode receitar este medicamento se estiver ligado a um ventilador devido a
fraqueza muscular causada por gMG (crise miasténica).

Infe¢oes
O tratamento com Vyvgart pode reduzir a sua resisténcia natural as infe¢des. Por essa razdo, antes de

iniciar Vyvgart, informe o seu médico se tiver alguma infecao.

Reacdes a perfusdo (reagdes alérgicas)

Vyvgart contém uma proteina que pode causar reagdes como erupgao na pele ou comichdo em
algumas pessoas. Sera monitorizado para detetar sinais de uma reagao a perfusdo durante e 1 hora apds
o tratamento.

Imunizag¢des (vacinagdes)
Informe o seu médico se tiver recebido uma vacina nas ultimas 4 semanas, ou se planeia ser vacinado
num futuro proximo.

Criangas e adolescentes
Nao administrar este medicamento a criangas com menos de 18 anos de idade porque a seguranca e a
eficacia de Vyvgart ndo foram estabelecidas nesta populacao.

Idosos
Nao sdo necessarias precaugdes especiais para o tratamento de doentes com mais de 65 anos de idade.

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

Gravidez, amamentacao 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.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas
Nao se espera que Vyvgart influencie a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Vyvgart contém sédio

Este medicamento contém 67,2 mg de s6dio (componente principal do sal para cozinhar/de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto equivale a 3,4% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada na
dieta para um adulto.

3. Como utilizar Vyvgart

O tratamento serd administrado pelo seu médico ou outro profissional de satde. O seu profissional de
saude ira primeiro diluir o medicamento. A dilui¢do serd administrada a partir de um saco de
gotejamento através de um tubo diretamente para uma das suas veias ao longo de 1 hora.

Que dose de Vyvgart ira receber e com que frequéncia

A dose que recebe dependera do seu peso corporal, e sera administrada em ciclos de uma perfusdo por
semana durante 4 semanas. O seu médico determinara quando sdo necessarios mais ciclos de
tratamento. As instrucdes para o profissional de satde sobre a utilizagdo correta deste medicamento
sdo fornecidas no final deste documento.
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Se receber mais Vyvgart do que deveria
Se suspeitar que lhe foi acidentalmente administrada uma dose de Vyvgart superior a receitada,
contacte o seu médico para aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de uma marcacio para receber Vyvgart
Caso se esquecga de comparecer a uma marcagao, contacte imediatamente o seu médico para
aconselhamento e veja a secg@o abaixo "Se parar de utilizar Vyvgart".

Se parar de utilizar Vyvgart

Interromper ou parar o tratamento com Vyvgart pode fazer com que os seus sintomas de gMG voltem.
Fale com o seu médico antes de parar a administragdo de Vyvgart. O seu médico ira falar consigo
sobre os possiveis efeitos indesejaveis e riscos. O seu médico também vai querer monitoriza-lo de
perto.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

O seu médico ira falar consigo sobre os efeitos indesejaveis possiveis e explicar-lhe os riscos e
beneficios de Vyvgart antes do tratamento.

Se ndo tiver a certeza do que sdo os efeitos indesejaveis abaixo, peca ao seu médico que lhe explique o
que sao.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- infecdes do nariz e da garganta (vias respiratorias superiores)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- dor ou uma sensacao de ardor ao urinar, que pode ser um sinal de infecao das vias urinarias

- inflamacao das vias respiratdrias nos pulmdes (bronquite)

- dores musculares (mialgia)

- dor de cabeca durante ou apo6s a administracao de Vyvgart

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Vyvgart

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no rotulo
ap6s "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).
Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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Nao utilize este medicamento se verificar particulas visiveis e/ou se o liquido no frasco para injetaveis
estiver descolorado.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente apos a dilui¢do e a perfusao (gota-a-gota) deve ser
concluida no prazo de 4 horas ap6s a dilui¢do. Deixar que o medicamento diluido atinja a temperatura
ambiente antes da administracdo. A perfusdo deve ser concluida no prazo de 4 horas apo6s a remogao
do frigorifico.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Vyvgart

A substancia ativa ¢ o efgartigimod alfa.

- Cada frasco para injetaveis de 20 ml contém 400 mg de efgartigimod alfa (20 mg/ml).
Os outros componentes sao:

- dihidrogenofosfato de s6dio, monohidratado

- hidrogenofosfato dissddico, anidro

- cloreto de sddio

- cloridrato de arginina

- polissorbato 80

- agua para preparagoes injetaveis

Qual o aspeto de Vyvgart e contetido da embalagem

Vyvgart ¢ apresentado como um concentrado estéril para perfusao intravenosa (IV) (20 ml num frasco
para injetaveis — apresentagdo unitaria).

Vyvgart é um liquido. E incolor a ligeiramente amarelo, transparente a quase transparente.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante
argenx BV

Industriepark-Zwijnaarde 7

9052 Gent

Bélgica

Fabricante

Propharma Group The Netherlands
Schipholweg 73

2316 ZL Leiden

Paises Baixos

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

Belgié/Belgique/Belgien/Eesti Lietuva

argenx BV argenx BV

Tél/Tel: +32 (0) 9 3969394 / +32 (0) 800 54477  Tel: 8 800 80 052
medinfobe@argenx.com medinfolt@argenx.com
Bnarapus Luxembourg/ Luxemburgo
argenx BV argenx BV

Ten.: 0800 46 273 Tél/Tel: 800 25 233
medinfobg@argenx.com medinfolu@argenx.com
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Ceska republika
argenx BV

Tel: 800 040 854
medinfocz@argenx.com

Danmark

argenx BV

TIf: 80 25 41 88
medinfodk@argenx.com

Deutschland

argenx BV

Tel: 08001803963
medinfode@argenx.com

E\rada

argenx BV

TnA: 800 000 0068
medinfogr@argenx.com

Espaiia

argenx BV

Tel: 900 876 188
medinfoes@argenx.com

France

argenx BV

Tél: +33 (0) 1 88898992
medinfofr@argenx.com

Hrvatska

argenx BV

Tel: 0800 806 524
medinfohr@argenx.com

Ireland/United Kingdom (Northern Ireland)
argenx BV

Tel: 1800 851 868

medinfoie@argenx.com

island

argenx BV

Simi: 800 4422
medinfois@argenx.com

Italia

argenx BV

Tel: 800776813
medinfoit@argenx.com

Kvmpog

argenx BV

TnA: 80 077122
medinfocy@argenx.com

Magyarorszag

argenx BV

Tel.: (80) 088 578
medinfohu@argenx.com

Malta

argenx BV

Tel: 8006 5101
medinfomt@argenx.com

Nederland

argenx BV

Tel: 0800 0232882
medinfonl@argenx.com

Norge

argenx BV

TIf: 800 62 225
medinfono@argenx.com

Osterreich

argenx BV

Tel: 0800 017936
medinfoat@argenx.com

Polska

argenx BV

Tel.: 800 005 155
medinfopl@argenx.com

Portugal

argenx BV

Tel: 800 180 8§44
medinfopt@argenx.com

Roménia

argenx BV

Tel: 0800 360 912
medinforo@argenx.com

Slovenija

argenx BV

Tel: 080 688955
medinfosi@argenx.com

Slovenska republika
argenx BV

Tel: 0800 002 646
medinfosk@argenx.com

Suomi/Finland

argenx BV

Puh/Tel: 0800 412838
medinfofi@argenx.com

27



Latvija Sverige

argenx BV argenx BV
Tel: 80 205 267 Tel: 020-12 74 56
medinfolv@argenx.com medinfose@argenx.com

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

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem /inks para outros sitios da
internet sobre doengas raras ¢ tratamentos.
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