AFLIBERCEPT

Guia do Doente

Informagao de segurancga sobre
o tratamento com:

Ahzantive' / Baiama”
(40mg/ml solugao injetavel, aflibercept)

V¥ Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira
permitir a répida identificacdo de nova informacgéo de seguranca.
Poderé ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.

Este guia para o doente constitui uma obrigagcéo para o uso seguro do medicamento,
foi desenvolvido com o acordo do INFARMED, I.P. e fornece-lhe informagéo de seguranga
importante sobre este medicamento.

Para obter mais informacgdes poderéa consultar o folheto informativo, disponivel no sitio do
INFARMED, I.P,, em Infomed — https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/

O folheto informativo, este guia e a sua versédo audio também podem ser encontrados no
seguinte link ou digitalizando o cédigo QR:

: Baiama

https://medinfo.formycon.com/ o i |:| https://medinfo.formycon.com/
ahzantive/pt/pt shan  baiama/pt/pt

Se, ap0ds a leitura deste guia e do folheto informativo, ainda tiver questdes ou duvidas sobre
a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico oftalmologista.
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Antes de iniciar o seu tratamento com Aflibercept, leia atentamente este
material educacional.

O QUE E Ahzantive /Baiama?

Estes medicamentos consistem numa solu¢éo que é injetada no olho e a dose
recomendada é de 2 mg de aflibercept, equivalente a 0,05 ml de solucgao.

Estdo indicados para o tratamento das seguintes doencas oculares em
adultos:

- degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI) neovascular
(hGimida),

« perda da visdo devida a edema macular secundario a ocluséo da veia
retiniana (oclusao de ramo da veia retiniana [ORVR] ou oclusdo da veia
central da retina [OVCRY)),

» perda da visdo devida a edema macular diabético (EMD),

« perda da visdo devida a neovascularizagdo coroideia associada a miopia
patolégica (NVCm).

ANTES DA INJECAO

Antes da sua injegao é importante informar o seu médico se:

« tem uma infe¢éo no olho ou a sua volta;
« tem atualmente dor ou vermelhiddo no seu olho;

» pensa que tem alergia (hipersensibilidade) ao aflibercept ou
a qualquer outro componente de Aflibercept, ao iodo ou a anestésicos;

» teve anteriormente problemas com inje¢des nos olhos;

« tem glaucoma ou antecedentes de aumento da pressao no interior
do olho;

« tem antecedentes de ver luzes intensas repentinas ou manchas;

» foi submetido a cirurgia ao olho nas Ultimas quatro semanas ou est§
planeada cirurgia nas préximas quatro semanas;

« tem uma doenca do olho causada por diabetes (retinopatia diabética);
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» estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
¢ incluindo medicamentos obtidos sem receita médica;
« estiver gravida ou se existe a possibilidade de engravidar (ver abaixo).

N&ao use maquilhagem no dia marcado para o tratamento.

Deve assegurar-se de que € acompanhado por alguém que o possa levar
a casa, uma vez que a sua visao ficard temporariamente afetada e ndo seréa
capaz de conduzir imediatamente apds a injecao.

A INJECAO

Um médico ou enfermeiro irdo prepara-lo para o tratamento:

« Sera administrado um anestésico local diretamente no olho;

« Sera utilizado um desinfetante para limpar cuidadosamente o seu olho
e a pele a volta;

« A sua face sera coberta com um campo cirargico especial;
« O seu olho serd mantido aberto para que ndo possa pestanejar;

Um médico ird administrar-lhe a inje¢céo na parte branca do seu olho:

» Pode sentir uma ligeira pressdo a medida que Ihe é administrada a injecéo.

DEPOIS DA INJECAO

O seu médico pode efetuar alguns exames oftalmolégicos, que podem
incluir a medicéo da pressao no olho;

« Logo apdbs o tratamento a sua visdo estara turva. Se normalmente conduz,
ndo deve conduzir até a sua visédo voltar ao normal. Deixe alguém leva-lo
a casa;

» Podera ficar com o olho congestionado/ vermelho (hemorragia conjuntival).
Se esta vermelhiddo ndo desaparecer em alguns dias ou se se agravar,
informe o seu médico;

« Poderéa ver manchas moéveis na sua visao (flocos vitreos). Se estes flocos
vitreos ndo desaparecerem em poucos dias ou se agravarem, informe
o0 seu médico;
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« Poderé sentir dor no olho depois da injecéo. Se a dor se agravar ou se néo
desaparecer completamente em poucos dias, informe o seu médico;

« As injegbes podem causar outros efeitos indesejaveis (consulte o Folheto
Informativo).

Apods a injecéo, se sentir uma diminuicdo subita na visdo ou um aumento da
dor e vermelhidao no seu olho, contacte imediatamente o seu médico.

EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Esteja atento a quaisquer alteragdes que ocorram no seu olho apds a injecao,
nomeadamente as seguintes, que podem ser graves:

« Inflamacé&o no interior do olho (endoftalmite);
« Turvagao do cristalino (catarata);
« Aumento da presséo no interior do olho;

« Diminuicao da nitidez da vis&o (rasgadura do epitélio pigmentado
da retina).

Em caso de ocorréncia de alguma destas alteragoes, entre imediatamente
em contacto com o seu médico.

GRAVIDEZ

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar métodos
contracetivos eficazes durante o tratamento com aflibercept e durante pelo
menos 3 meses apds a Ultima injecdo deste medicamento.

Existem dados limitados sobre a utilizagcdo deste medicamento em mulheres
gravidas, pelo que ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que

o potencial beneficio justifique o potencial risco para a crianga ndo nascida.
Se esté gravida ou planeia engravidar, discuta este assunto com o seu médico
antes do tratamento com este medicamento.
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NOTIFICACAO DE EFEITOS INDESEJAVEIS

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste guia, fale com o seu médico. Também poderad comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. ou ao representante do
Titular de AIM através dos contactos abaixo.

Ao comunicéa-los, estaré a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou para:

Direcéo de Gestéao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 217987373 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Representante do Titular de AIM
Tel: +351 21424 80 25

E-mail: farmacovigilancia@tevaeu.com; medinfo@formycon.com

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagao de aflibercept,
fale com o seu médico.
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