Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

ZALTRAP 25 mg/ml concentrado para solucio para perfusao
aflibercept

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

informacio importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente ou de o disponibilizar a futuros
prestadores de cuidados de saude.

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

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

O que contém este folheto:

O que € ZALTRAP e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado ZALTRAP
Como ¢ administrado ZALTRAP

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar ZALTRAP

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que ¢ ZALTRAP e para que é utilizado

O que ¢ ZALTRAP e como ¢é que funciona

ZALTRAP contém a substancia ativa aflibercept, uma proteina que funciona bloqueando o
crescimento de novos vasos sanguineos no tumor. O tumor necessita de nutrientes e oxigénio do
sangue de forma a crescer. Através do bloqueio do crescimento dos vasos sanguineos, ZALTRAP
ajuda a parar ou a diminuir o crescimento do tumor.

Para que é utilizado ZALTRAP

ZALTRAP é um medicamento utilizado para tratar cancros do colon e do reto avancados (partes do
intestino grosso) em adultos. Sera administrado com outros medicamentos chamados ‘quimioterapia’,
incluindo ‘5-fluorouracilo’, ‘acido folinico’ e ‘irinotecano’.

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

Naio utilize ZALTRAP:

o se tem alergia ao aflibercept ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0).

. no seu olho, uma vez que pode danifica-lo gravemente.

Por favor leia também os folhetos informativos dos outros medicamentos (‘quimioterapia’) que fazem
parte do seu tratamento, para ver se eles sdo adequados para si. Se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro para ver se existem quaisquer razdes pelas quais ndo pode utilizar
estes medicamentos.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado ZALTRAP e

durante o seu tratamento se:

e tem quaisquer problemas de hemorragias ou se verificar qualquer hemorragia ap6s o tratamento
(ver secg@o 4) ou se sentir cansaco extremo, fraqueza, tonturas ou se tiver alteragcdes na cor das
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suas fezes. Se a hemorragia for grave, o seu médico ira interromper o seu tratamento com
ZALTRAP. Isto deve-se ao facto de ZALTRAP poder aumentar o risco de hemorragia.

tem quaisquer problemas com a sua boca ou dentes, tais como uma saude dental fragilizada,
doenga gengival, ou extragdo planeada de um dente e especialmente se ja foi tratado com
bisfosfonato (usado para tratar ou prevenir doengas 6sseas). Tem sido notificado em doentes com
cancro tratados com Zaltrap, um efeito colateral chamado osteonecrose (lesao 6ssea no maxilar).
Pode ser aconselhado a fazer um check-up dentério antes de iniciar o tratamento com Zaltrap.
Durante o tratamento com Zaltrap, deve manter uma boa higiene oral (incluindo escovar
regularmente os dentes) e fazer check-ups dentarios de rotina. Se usar proteses dentarias, deve
certificar-se que se encaixam corretamente. Se também tiver recebido anteriormente ou estiver a
receber bisfosfonatos de administrag@o intravenosa, o tratamento dentario ou cirurgia dentaria,
(por exemplo, extragdes de dentes) deve ser evitado. Informe o seu médico sobre o seu tratamento
dentario e informe o seu dentista que esta a ser tratado com Zaltrap. Contacte imediatamente o seu
médico e o seu dentista durante e apds o tratamento com Zaltrap se tiver algum problema com a
sua boca ou dentes, tais como dentes soltos, dor ou inchago, ndo-cicatriza¢ao de feridas ou
secre¢do purulenta, uma vez que estes podem ser sinais de osteonecrose da mandibula.

tem doencas em que o seu intestino estd inflamado, tais como uma seccao infetada da parede do
intestino (também chamada de ‘diverticulite’), Glceras no estdmago ou colite. Isto deve-se ao facto
de ZALTRAP poder aumentar o risco de perfuracdo (formagdo de buracos) na parede do intestino.
Se isto lhe acontecer, o seu médico ird interromper o seu tratamento com ZALTRAP.

tiver tido ligagOes anormais semelhantes a tubos ou passagens no interior do corpo entre os 0rgaos
internos e a pele ou outros tecidos (também chamadas de ‘fistulas’). Se desenvolver uma ligacao
ou uma passagem durante o tratamento, o seu médico ird interromper o seu tratamento com
ZALTRAP.

tem tensdo arterial elevada. ZALTRAP pode causar um aumento da tensdo arterial (ver secgdo 4) e
o seu médico ira necessitar de monitorizar a sua tensao arterial e pode ajustar os seus
medicamentos para a tensdo arterial ou a sua dose de ZALTRAP. Como tal, é importante que diga
ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tem outros problemas cardiacos uma vez que a
tensdo arterial elevada pode fazer com que estes piorem.

se tiver ou tiver tido um aneurisma (dilatacdo ou enfraquecimento da parede de um vaso
sanguineo) ou uma rotura na parede de um vaso sanguineo.

sentir falta de ar (dispneia) quando fizer esfor¢os ou quando se deitar, cansago excessivo ou
inchago nas pernas, podem ser sinais de insuficiéncia cardiaca

tem sinais de um coagulo sanguineo (ver sec¢do 4). Os sinais de um coagulo sanguineo podem
variar dependendo de onde este aparece (por exemplo, pulmdes, perna, coragdo ou cérebro) mas
podem incluir sintomas como dor no peito, tosse, falta de ar ou dificuldade em respirar. Outros
sinais podem incluir inchago de uma ou ambas as pernas, dor ou sensibilidade em uma ou em
ambas as pernas, descoloragdo e calor da pele na perna afetada ou veias visiveis. Também se pode
apresentar como adormecimento repentino ou sensa¢do de fraqueza na face, bragos ou pernas.
Outros sinais incluem sentir-se confuso, problemas com a visdo, com o andar, com a coordenacao
ou com o equilibrio, problemas ao falar ou fala indistinta. Se tiver quaisquer destes sintomas, fale
com o seu médico imediatamente uma vez que o seu médico podera querer tratar os seus sintomas
e parar o seu tratamento com ZALTRAP.

tem problemas nos rins (proteina na urina), uma vez que o seu médico ird monitorizar a fun¢do do
seu rim e pode necessitar de ajustar a sua dose de ZALTRAP.

o niumero dos seus globulos brancos estd demasiado baixo. ZALTRAP pode causar uma redugéo
na contagem de globulos brancos no seu sangue e neste caso o seu médico ira monitorizar a sua
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contagem de globulos brancos e pode dar-lhe medicamentos adicionais para a aumentar. Se 0s
seus globulos brancos estdo baixos, o seu médico pode necessitar de atrasar o seu tratamento.

e tem diarreia grave ou prolongada, sente-se indisposto (nduseas) ou estd enjoado (vomitos) — estes
podem causar perda grave de fluidos corporais (chamada ‘desidratagdo’). O seu médico pode
necessitar de o tratar com outros medicamentos e/ou fluidos administrados por via intravenosa.

e alguma vez teve quaisquer alergias — podem ocorrer reagdes alérgicas graves durante o tratamento
com ZALTRAP (ver seccdo 4). O seu médico pode necessitar de tratar a reacdo alérgica ou
interromper o seu tratamento com ZALTRAP.

e teve uma extracdo de um dente ou qualquer tipo de cirurgia nas ultimas 4 semanas ou se vai ser
operado ou submetido a um procedimento médico ou dentario, ou se tem uma ferida apos a
cirurgia que ainda no cicatrizou. O seu médico ira interromper temporariamente o tratamento
antes e depois da cirurgia.

e tiver ataques (convulsdes). Se tiver alteragdes na sua visdo ou confusdo, o seu médico pode
interromper o seu tratamento com ZALTRAP.

e tem 65 anos de idade ou mais e teve diarreia, tonturas, fraqueza, perda de peso ou perda grave de
fluidos corporais (chamada ‘desidratacdo’). O seu médico devera monitoriza-lo cuidadosamente.

e o seu nivel de atividades diarias est4 limitado ou piora com o tratamento. O seu médico devera
monitoriza-lo cuidadosamente.

Se qualquer das situagdes acima descritas se aplica a si (ou se ndo tem a certeza), fale com o seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado ZALTRAP e durante o tratamento.

Durante o tratamento, o seu médico ira realizar um niimero de testes para monitorizar o funcionamento
do seu organismo e como o medicamento esta a funcionar. Estes testes podem incluir analises ao
sangue € a urina, raios X ou outras técnicas de rastreamento e/ou outros testes.

ZALTRAP ¢ administrado através de perfusdo (gota-a-gota) numa das suas veias (‘intravenosa’) para
tratar cancros avangados do colon ou do reto. ZALTRAP nido deve ser injetado no olho, uma vez que
pode danifica-lo gravemente.

Criancas e adolescentes
Este medicamento nao € para criangas ou adolescentes com menos de 18 anos porque a seguranga € o
beneficio de utilizar ZALTRAP em criangas e adolescentes ndo foram demonstrados.

Outros medicamentos e ZALTRAP

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto pode incluir medicamentos nao sujeitos a receita médica
ou medicamentos a base de plantas.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Nao deve utilizar ZALTRAP durante a gravidez a ndo ser que vocé e o seu médico decidam que o
beneficio para si ¢ superior do que qualquer risco possivel para si ou para o seu feto.

Se ¢ uma mulher que pode ficar gravida deve utilizar contracegdo efetiva (ver a sec¢do “Contrace¢do”
abaixo para detalhes sobre contrace¢do masculina e feminina). Este medicamento pode prejudicar o
seu feto uma vez que pode impedir a formagdo de novos vasos sanguineos.

Se esta a amamentar, fale com o seu médico antes de lhe ser administrado este medicamento. Deve
fazé-lo porque nao se sabe se este medicamento passa para o leito materno.
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ZALTRAP pode afetar a fertilidade masculina e feminina. Fale com o seu médico se planeia ter um
filho.

Contracecao

Homens e mulheres que podem ter filhos devem utilizar contraceg@o efetiva:
e durante o tratamento com ZALTRAP e

e durante pelo menos 6 meses apos a ultima dose de tratamento.

Conduciio de veiculos e utilizagdo de maquinas
Pode ter efeitos secundarios que afetam a sua visdo, concentragdo ou capacidade de reagdo. Se isto se
verificar, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

ZALTRAP contém sédio

Este medicamento contém até 22 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa)
em cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 1,1% da ingestao diaria maxima de sddio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como é administrado ZALTRAP

ZALTRAP ser-lhe-4 administrado por um médico ou um enfermeiro que tenha experiéncia na
utilizagdo de ‘quimioterapia’. E administrado por perfusdo (gota-a-gota) numa das suas veias
(‘intravenoso’). ZALTRAP ndo deve ser injetado no olho, uma vez que pode danifica-lo gravemente.

O medicamento deve ser diluido antes de ser administrado. Informagdes praticas sobre o
manuseamento ¢ a administragdo de ZALTRAP para médicos, enfermeiros e farmacéuticos quando
estiverem a utilizar este medicamento s2o disponibilizados com este folheto.

Que quantidade e com que frequéncia ira receber o tratamento

e A perfusdo (gota-a-gota) dura cerca de 1 hora.

e Normalmente deve receber uma perfusdo de 2 em 2 semanas.

e A dose recomendada é 4 mg por cada quilograma do seu peso corporal. O seu médico ira decidir
qual dose correta para si.

e O seu médico ira decidir com que frequéncia lhe serd administrado o medicamento e se necessita
de alterar a dose.

ZALTRAP sera administrado com outros medicamentos para a quimioterapia incluindo
‘5-fluorouracilo’, ‘acido folinico’ e ‘irinotecano’. O seu médico ira decidir as doses apropriadas para
estes outros medicamentos quimioterapéuticos.

O tratamento continuara enquanto o seu médico achar que o tratamento é benéfico para si e os efeitos
secundarios forem aceitaveis.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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 ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios listados abaixo verificaram-se quando ZALTRAP foi administrado em
conjunto com quimioterapia.
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Efeitos secundarios graves

Fale com o seu médico imediatamente, se verificar quaisquer dos seguintes efeitos secundarios
graves — pode necessitar de tratamento médico urgente:

Hemorragia: Muito frequente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas) — inclui hemorragia do
nariz, mas também pode incluir hemorragia grave no seu intestino e noutras partes do corpo, que
podem levar a morte. Nos sinais podem incluir-se: sentir-se muito cansado, fraco e/ou tonto, ou ter
alteragdes na cor das suas fezes.

Dor na boca, dentes e / ou maxilar, inchaco ou nao cicatrizacdo de feridas na boca ou
macxilar, secrecio purulenta, dorméncia ou sensaciio de peso no maxilar, ou perda de um
dente: Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) - Estes sintomas podem ser sinais
de problemas no osso do maxilar (osteonecrose). Informe imediatamente o seu médico ¢ dentista
se sentir estes sintomas durante o tratamento com Zaltrap ou ap6s a interrupgao do tratamento.

Perfuracdes no intestino (também chamado de ‘perfuragdo gastrointestinal’): Pouco frequente
(pode afetar até 1 em 100 pessoas) — uma perfuragdo no estdmago, no tubo de alimentagdo ou no
intestino. Pode levar a morte. Os sinais podem incluir dor no estdémago, sentir-se enjoado
(vomitos), febre ou arrepios.

Ligacoes ou passagens no interior do corpo entre os 0rgios internos e a pele ou outros
tecidos (também chamadas de ‘fistulas’): Frequente (pode afetar até¢ 1 em 10 pessoas) — estas
ligagdes anormais semelhantes a um tubo ou passagens podem formar-se, por exemplo, entre o
intestino e a sua pele. Por vezes, dependendo de onde isto ocorre, pode ter uma descarga pouco
habitual nesse local. Se ndo tem a certeza contacte o seu médico.

Tensao arterial elevada (também chamada de ‘hipertensdao’): Muito frequente (pode afetar mais
de 1 em 10 pessoas) — pode desenvolver-se ou ficar pior. Se a tensdo arterial ndo for controlada,
pode causar um acidente vascular cerebral, problemas cardiacos e renais. O seu médico deve
verificar a sua tensdo arterial durante o seu tratamento.

Faléncia cardiaca (também designada de insuficiéncia cardiaca); Pouco frequentes (podem
afetar at¢ 1 em 100 pessoas) - Os sinais podem incluir falta de ar quando se deitar ou quando se
esforgar, cansago excessivo ou pernas inchadas.

Bloqueio das artérias por um coagulo sanguineo (também chamados de ‘fenémenos
tromboembolicos arteriais’): Frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas) — pode levar a um
acidente vascular cerebral ou a um ataque cardiaco. Os sinais podem incluir dor no peito ou
sensac¢ao de peso no torax, adormecimento repentino ou sensagdo de fraqueza na face, bragos ou
pernas. Outros sinais incluem sentir-se confuso, problemas com a visdo, com o andar, com a
coordenagdo ou com o equilibrio, problemas ao falar ou fala indistinta.

Bloqueio das veias por um coagulo sanguineo (também chamado de ‘fenémenos
tromboembolicos venosos’): Frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas) — pode incluir um
coagulo sanguineo nos pulmdes ou nas pernas. Os sinais podem incluir dor no peito, tosse, ter falta
de ar, dificuldades em respirar ou tossir sangue. Outros sintomas incluem inchago de uma ou
ambas as pernas, dor ou sensibilidade em uma ou em ambas as pernas enquanto esta de pé ou a
andar, calor na pele na perna afetada, vermelhidao ou descoloragdo da pele na perna afetada ou
veias visiveis.

Proteina na urina (também chamada de ‘proteinuria’): Muito frequente (pode afetar mais de 1
em 10 pessoas) — visto muito frequentemente nas analises. Pode incluir inchago dos pés ou de todo

o corpo e pode estar relacionado com uma doenga dos rins.

Contagem de globulos brancos baixa (também chamada de ‘neutropenia’): Muito frequente
(pode afetar mais de 1 em 10 pessoas) — pode causar infe¢des graves. O seu médico ira realizar
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analises ao sangue regularmente para verificar as contagens dos seus globulos brancos ao longo do
seu tratamento. Se a contagem dos seus globulos brancos estiver demasiado baixa, pode também
receitar-lhe um medicamento chamado ‘G-CSF’ para ajudar a prevenir as complicagdes. Sinais de
uma infe¢do podem incluir: febre, arrepios, tosse, ardor ao passar a4gua ou dores musculares. Deve
verificar a sua temperatura frequentemente durante o tratamento com este medicamento.

Diarreia e desidratacao: Muito frequente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas) para a diarreia
¢ Frequente (pode afetar até¢ 1 em 10 pessoas) para a desidratacdo — diarreia grave e ma
disposigdo (vomitos) pode fazer com que perca demasiados fluidos corporais (chamada
‘desidratacdo’) e sais corporais (eletrolitos). Os sinais podem incluir tonturas especialmente
quando se levanta depois de ter estado sentado. Pode necessitar de ir a um hospital para receber
tratamento. O seu médico pode dar-lhe medicamentos para parar ou tratar a diarreia e para o enjoo
(vOomitos).

Reacdes alérgicas: Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) — podem acontecer poucos
minutos apés a sua perfusdo. Os sinais de uma reagdo alérgica podem incluir erupgao ou
comichao, vermelhiddo da pele, sentir-se tonto ou desmaiar, ter falta de ar, peito ou garganta
apertados ou inchago da face. Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se tem
quaisquer destes sinais durante ou pouco depois de uma perfusdo de ZALTRAP.

Feridas que cicatrizam lentamente ou que néo cicatrizam: Pouco frequentes (podem afetar até
1 em 100 pessoas) — ocorre quando uma cicatriz tem dificuldades em cicatrizar ou em ficar
fechada ou se uma ferida ja cicatrizada volta a abrir. O seu médico ira parar o tratamento com este
medicamento durante pelo menos 4 semanas antes da cirurgia planeada e até que a ferida esteja
completamente cicatrizada.

Um efeito secundario que afeta o seu sistema nervoso (chamado ‘sindrome de encefalopatia
posterior reversivel’ ou SEPR): Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas) — os sinais
podem incluir: dor de cabega, alteracdes visuais, sentir-se confuso ou convulsdes com ou sem
tensdo arterial elevada.

Fale com o seu médico imediatamente se verificar quaisquer dos efeitos secundarios descritos acima.

Outros efeitos secundarios incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

descida no nimero de gldbulos brancos (leucopenia)

descida no niimero de certas células no sangue que o ajudam a coagular (trombocitopenia)
diminui¢do do apetite

dor de cabeca

hemorragias nasais

alteracdes na voz, por ex. desenvolvimento de voz rouca

dificuldade em respirar

feridas dolorosas na boca

dor de estdmago

inchaco e adormecimento das maos e dos pés que acontece com a quimioterapia (chamado de
‘sindrome de Eritrodisestesia Palmoplantar”)

sentir-se cansado ou fraco

perda de peso

problema no rim com um aumento na creatinina (um marcador da funcao renal)

problema no figado com um aumento nas enzimas hepaticas.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

infecdo do trato urinario
inflamacgao no interior do nariz e na parte superior da garganta
dor na boca ou na garganta
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corrimento nasal

hemorroidas, hemorragia ou dor retal
inflamagdes no interior da boca

dor de dentes

alteragdes na cor da pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

e um aumento das proteinas na urina, um aumento no colesterol no sangue ¢ inchago devido a
fluidos em excesso (edema) (também chamado de ‘sindrome nefrotica’)

e coagulo sanguineo em vasos sanguineos muito pequenos (também chamado de ‘microangiopatia
trombotica’).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
e uma dilatagdo ou enfraquecimento da parede de um vaso sanguineo ou uma rotura da parede de
um vaso sanguineo (aneurismas e dissec¢des das artérias)

Comunicacgio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera 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.

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rotulo do
frasco para injetaveis apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Informagdes sobre a conservagdo e prazo de utilizacdo de ZALTRAP, apos ter sido diluido e estar
pronto para utilizacdo, estdo descritas na sec¢ao ‘Informagdo pratica para profissionais de satide sobre
como preparar ¢ manusear ZALTRAP 25 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo’ no final
deste folheto.

Nao utilize ZALTRAP se verificar particulas ou descoloragdo do medicamento no frasco para
injetaveis ou saco para perfusao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de ZALTRAP

e A substancia ativa ¢ aflibercept. Um ml de concentrado contém 25 mg de aflibercept. Um frasco
para injetaveis de 4 ml de concentrado contém 100 mg de aflibercept. Um frasco para injetaveis
de 8 ml de concentrado contém 200 mg de aflibercept.

e  Os outros ingredientes sdo: sacarose, cloreto de sodio, citrato de s6dio dihidratado, acido citrico
monohidratado, polissorbato 20, fosfato de sddio dibasico heptahidratado, fosfato de sodio
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monobasico monohidratado, hidroxido de sodio e/ou acido cloridrico e agua para preparagoes
injetaveis.

Qual o aspeto de ZALTRAP e contetiddo da embalagem

ZALTRAP é um concentrado para solucdo para perfusdo (concentrado estéril). O concentrado é uma

solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela, palida.

e 4 ml de concentrado num frasco para injetaveis de vidro borosilicatado transparente (tipo I) de 5
ml selado com uma rolha com rebordo com uma céapsula de fecho flip-off e com um selo de
garantia revestido inserido. Embalagem com 1 frasco para injetaveis ou 3 frascos para injetaveis.

e 8 ml de concentrado num frasco para injetaveis de vidro borosilicatado transparente (tipo I) de
10 ml selado com uma rolha com rebordo com uma capsula de fecho flip-off e com um selo de

garantia revestido inserido. Embalagem com 1 frasco para injetaveis.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular de Autorizacio de Introducio no Mercado

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franga

Fabricante

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst

65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 (0)20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00



E\Ldoa Osterreich

sanofi-aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: 4386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

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.cu
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