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Introducao

O seu neurologista receitou-lhe Fremanezumab (Ajovy°®). Este medicamento é um
medicamento que contém a substancia ativa fremanezumab. Este medicamento é
um anticorpo monoclonal que tem como objetivo prevenir a enxaqueca em adultos

que tenham pelo menos 4 dias de enxaqueca por més.

Esta brochura fornece-lhe informagdes sobre a enxaqueca e o este medicamento.

Tem alguma duvida depois de ler este folheto ou a bula?

Se for o caso, contacte o seu neurologista ou farmacéutico.

Antes de utilizar o Fremanezumab por favor leia o folheto informativo



Em que
consiste a
enxaqueca?

A enxaqueca é uma doenca neuroldgica que provoca
ataques de dor de cabega, por vezes acompanhados
de outros sintomas, incluindo, por exemplo, nduseas,

vomitos e hipersensibilidade a luz e ao som.

Estima-se que 14% da populagdo belga sofra de
enxaqueca. Esta doenca é mais frequente nas mulheres
do que nos homens e especialmente em pessoas

com idades compreendidas entre os 35 e os 44 anos'.
Isto faz com que a enxaqueca seja a doenga cerebral
mais comum, e ndo sé na Bélgica, mas também no

estrangeiro.

A OMS (Organizagao Mundial de Saude) classifica a
enxaqueca no sétimo lugar de doengas incapacitantes
28 Porque, como muitos pacientes que sofrem de
enxaqueca bem sabem, as enxaquecas sao muito

stressantes.

Sao dolorosas e nunca sdo convenientes. Isto pode
levar a limitagGes sociais e, por vezes, a problemas no

trabalho e no desporto™.




Mais do
que uma

simples dor

de cabeca

O numero de crises de enxaqueca por més varia
consoante a pessoa. Em média, uma pessoa que sofre
de enxaqueca tem dois ataques por més, mas as
enxaquecas também podem ocorrer com muito mais

frequéncia®

Uma crise de enxaqueca pode ocorrer subitamente

e consiste normalmente numa forte dor de cabeca
latejante, especialmente perto dos olhos, da testa e das
témporas. Normalmente, a dor ocorre num dos lados da
cabeca. As crises de dor de cabeca podem agravar-se
durante a pratica de desporto ou durante as actividades
didrias normais. Para além de dores de cabeca, pode
sofrer de hipersensibilidade a luz e ao som, nduseas e
vomitos. Sem medicagdo, uma crise de enxaqueca pode

durar de 4 a 72 horas®.

Uma crise de enxaqueca afecta a sua vida quotidiana. O trabalho, o desporto ou
outros aspectos da vida quotidiana deixam frequentemente de ser possiveis nessa

altura.

A medicagdo para prevenir a enxaqueca pode reduzir o nimero e a gravidade das

crises de enxaqueca e melhorar a qualidade de vida.

Possiveis factores desencadeantes
de enxaquecas’”

N&o é possivel afirmar com exatiddo quais sdo os factores desencadeantes das
enxaquecas e estes sdo diferentes para cada pessoa. Em todo o caso, é importante
saber que deve existir uma predisposi¢do ou suscetibilidade bésica para a enxaqueca.
Nesse caso, quaisquer factores desencadeantes podem agravar as enxaquecas. Para
prevenir as enxaquecas, é Util descobrir os factores desencadeantes que as agravam.
Tente evitar o mais possivel estes possiveis factores desencadeantes. Manter um
didrio das enxaquecas pode ser Util nesta tarefa. Registe no didrio a data da sua crise
de enxaqueca, a duracdo da mesma e o possivel factor desencadeante. Compreenderd

melhor os factores que desencadeiam as suas crises de enxaqueca.

Exemplos de possiveis factores desencadeantes de

enxaquecas sdo:

. N ’
# Alcool, cafeina ou nicotina; Altera¢Ges climatéricas =
. . P \
# Anomalias nos ritmos de sono-vigilia ;
) o Hy 7
# Leitura tensa ou ver televisdo;
# Luz brilhante/cintilante, ruido ou cheiros; I:|

# Flutuagdes hormonais;

» Desidratagdo;

# Sobrecarga ou stress.



Fases da
enxaqueca™

Uma crise de enxaqueca pode ser composta por quatro fases:

Imagem 1 fases da enxaqueca'*""

(e~ e
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Prédromo Fase da aura

Nem toda a gente passa pelas quatro fases. Isto também pode variar de crise para

crise. Além disso, as fases podem sobrepor-se.

Prédromo

O proédromo é a fase imediatamente anterior a ocorréncia da dor de cabeca ou da
aura. Durante este periodo, que ocorre geralmente 1a 24 horas antes da dor de
cabeca, podem surgir sintomas vagos, como bocejos ou desejos alimentares (desejo
de algo doce ou salgado), que anunciam uma crise de enxaqueca. Este é

provavelmente o caso em mais de 80% das pessoas com enxagquecas.

Fase da aura
A fase de aura pode ocorrer antes da dor de cabega ou simultaneamente. Com uma
aura, pode ver brilhos, flashes de luz e cintilagdes. Podem também ocorrer problemas

neurolégicos, por exemplo, uma perturbacdo da sensibilidade num dos lados do

— ) —

Dor/Cefaleia Pésdromo (recuperagdo)

corpo, paralisia, tonturas ou problemas para falar, ler e escrever. Uma aura pode durar

entre 5 a 60 minutos. Cerca de 20% das pessoas com enxaqueca tém uma fase de aura.

Dor/Cefaleia
A fase de cefaleia consiste numa dor de cabeca grave, latejante e frequentemente
unilateral. Isto pode piorar com o movimento. Uma crise de enxaqueca sem medicagao

dura normalmente entre 4 e 72 horas.

Pésdromo (recuperagao)

Durante a fase de recuperacgdo, os principais sintomas sdo uma sensacdo de fraqueza e
fadiga. Além disso, pode ter problemas de meméria, de processamento de informagao
e de concentragao. Algumas pessoas sentem desconforto gastrointestinal, alteragdes
de humor e maior sensibilidade a dor. Cerca de 70% das pessoas com enxaqueca tém

uma fase de recuperagdo.
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Tipos de enxaqueca

Cada crise de enxaqueca é diferente. A duragdo, a gravidade e os sintomas podem

variar. No entanto, é possivel classificar as diferentes formas de enxaqueca®.

Enxaqueca com ou sem aura

Na enxaqueca com aura, pode ver clardes, flashes de luz e cintilagbes
imediatamente antes da crise de enxaqueca. Esta aura pode durar até uma hora.
Podem também ocorrer problemas neuroldgicos, por exemplo, uma perturbagao

da sensibilidade de um dos lados do corpo, paralisia ou dificuldade em falar.

Enxaqueca episddica e crénica
Fala-se de enxaqueca crénica quando, durante um trimestre, ocorrem mais de 15

dias de dores de cabeca por més, dos quais 8 sdo enxaquecas. Se tiver menos

ataques, chama-se enxaqueca episodica.

O que acontece no seu corpo?

Ainda ndo se sabe exatamente o que causa uma crise
de enxaqueca. Pensa-se que uma crise de enxaqueca
ocorre em determinadas zonas do tronco cerebral

(a ligagdo entre a medula dorsal e o cérebro®). Estas
dreas sdo estimuladas por uma substancia mensageira
(neurotransmissor) chamada CGRP. CGRP significa

«peptideo relacionado ao gene da calcitonina». Esta

substancia provoca reacgdes inflamatorias e dilata os

Vasos sanguineos no cérebro, entre outras coisas. O

resultado é a tipica dor de cabega de enxaqueca®.



Diagnostico e
tratamento-

A enxaqueca é diagnosticada pelo seu médico de familia ou neurologista com base
nos sintomas que apresenta. Manter um didrio das enxaquecas pode ser Util nesta
tarefa. Um didrio pode servir como ferramenta de apoio ao diagndstico. Registe no
didrio a data da sua crise de enxaqueca, a duragdo da mesma, descreva a dor e o

medicamento que eventualmente possa ter utilizado.

Existem diferentes tipos de medicamentos para as enxaquecas:
# Medicamentos para crises agudas de enxaqueca;
# Medicamentos para prevenir a enxaqueca, também designados por medicamentos

preventivos

Medicamentos para crises agudas de enxaqueca
Os medicamentos para crises agudas de enxaqueca podem atenuar as queixas e 0s

sintomas de uma crise de enxaqueca.

Medicamentos preventivos

Existem varios medicamentos que podem prevenir uma crise de enxaqueca.

Estes medicamentos sdo frequentemente tomados diariamente e ajudam a prevenir
uma crise de enxaqueca. Se tem duas ou mais crises de enxaqueca por més e 0s
seus medicamentos para uma crise aguda de enxaqueca ndo ajudam o suficiente, é

aconselhavel tomar uma medicagdo que possa prevenir uma crise.

Recentemente, foi disponibilizado um novo grupo de medicamentos que podem
prevenir a enxaqueca®. Estes medicamentos pertencem ao grupo dos chamados
anticorpos monoclonais. Este medicamento é administrado por injecdo.

Estes medicamentos bloqueiam o CGRP e/ou os receptores do CGRP. Com esta
redugdo da atividade do CGRP, as crises de enxaqueca tornam-se menos frequentes e,

quando ocorrem, podem ser sentidas como menos intensas®.
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Cranio

CGRP

Durante uma crise de enxaqueca, o CGRP é libertado
a partir de terminagdes nervosas na cabeca, no
pescoco e na face. Quando o CGRP se liga ao seu
recetor, contribui para a inflamagdo que leva as

enxaquecas.

Membranas cerebrais
Niveis elevados de CGRP durante uma crise de
enxaqueca levam, entre outras coisas, a dilatagdo
dos vasos sanguineos nas meninges e causam
inflamacdo. Isto leva a estimulagdo do nervo

trigémeo, causando dor.

Nervos trigémeos

Os novos inibidores do CGRP tém como objetivo
bloquear o CGRP e, assim, reduzir o nimero de

crises de enxaqueca.

Cérebro




Fremanezumab

O que é o Fremanezumab e para que é utilizado este medicamento?
Fremanezumab é um medicamento que contém a substancia ativa Fremanezumab.

E utilizado para prevenir a enxaqueca em adultos que tenham pelo menos 4 dias de
enxaqueca por més. O medicamento reduz o nimero de crises de enxaqueca e o nUmero

de dias de dor de cabeca.

Como funciona Fremanezumab®?

Uma determinada substancia do organismo, o péptido relacionado com o gene da
calcitonina (CGRP), desempenha um papel importante na enxaqueca. O Fremanezumab
liga-se ao CGRP e reduz a sua atividade. Como o CGRP estd ligado, é menos ativo e as

crises de enxaqueca sdo reduzidas.

Como utilizar Fremanezumab®?

Utilize sempre Fremanezumab exatamente como o seu médico ou enfermeiro Lhe disse.
O Fremanezumab é administrado sob a forma de injecdo ou de caneta pré-cheia sob a
pele (injecdo subcutanea). Abaixo encontra-se uma imagem da seringa e da caneta de

injecdo.

Componentes da caneta pré-cheia com Fremanezumab

Limite Data de expiragdo  g,rda do dedo

Tampa da agulha Placa de polegar
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Componentes da caneta pré-cheia com Fremanezumab
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Tampa Protecdo da agulha Visor Prazo de validade (EXP)

Pode discutir com o seu médico qual o método de administragdo mais adequado para
si. O seu médico ou enfermeiro explicar-lhe-4 como a injecdo deve ser administrada.
N&o injetar o medicamento antes de ter praticado com o seu médico ou enfermeiro.
Contacte o seu médico ou enfermeiro se tiver dividas sobre a forma correta de injetar
Fremanezumab. Antes da utilizagdo, leia também as Instru¢des de utilizacdo de

Fremanezumab nesta brochura.

Que dosagens estdo disponiveis?

O seu médico ird trabalhar consigo para decidir qual a dosagem mais adequada
para si. Estdo disponiveis duas dosagens diferentes:

# Dose mensal: uma inje¢do (225 mg) uma vez por més.

# Dose trimensal: trés inje¢des (675 mg) uma vez em cada trés meses.
Se tiver acordado com o seu médico a utilizagdo de 675 mg, serdo administradas

trés injecgdes sequidas, cada uma num local diferente. A figura abaixo mostra

esquematicamente as diferentes op¢des de administragao.

@ 1dose = 225 mg de Fremanezumab, administrada por via subcutanea

més 1 més 2 més 3 més 4 més 5 més 6
Fremanezumab
trimestral @ ‘ ‘ ‘ @ ‘ ‘
4 dias de injegao @ @ @ @
porano 3x225mg 3x225mg

Fremanezumab

mensal ®|®|®|®|®|®>

injecdo por més

225mg 225mg 225mg 225mg 225mg 225mg



Informe o seu médico se tomou acidentalmente uma dose excessiva do medicamento.

Também pode acontecer que se tenha esquecido de tomar a sua dose de Fremanezumab.
Nesse caso, injete a dose esquecida o mais rapidamente possivel. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Contacte o seu médico ou

enfermeiro se tiver dividas sobre a forma correta de injetar Fremanezumab.

Em que casos nao pode utilizar este medicamento
ou deve ter cuidados adicionais®?

N&o utilize o medicamento se for alérgico a alguma das substancias contidas neste

medicamento:

»# A substancia ativa deste medicamento é o Fremanezumab. Cada caneta pré-cheia
de Fremanezumab contém 225 mg de Fremanezumab.

# Asoutras substancias (excipientes) presentes neste medicamento sdo L-histidina,
cloridrato de L-histidina mono-hidratado, sacarose, acido etilenodiaminotetracético

dissédico (EDTA) - di-hidratado, polissorbato 80 e dgua para injecgdes.

Contacte o seu médico se desenvolver

sintomas de uma reacgdo alérgica apds a
injecdo de Fremanezumab. Estes podem
incluir sintomas como dificuldade em
respirar, ldbios e lingua inchados, ou

erupgdo cutanea grave.

Tenha muito cuidado com este medicamento:

# Doengas cardiovasculares: Antes de tomar este medicamento, informe o
seu médico se tem, ou ja teve, uma doenca cardiaca ou vascular. O uso de
Fremanezumab em pacientes com determinadas doencas cardiacas e
vasculares ndo foi avaliado.

# Consumo de outros medicamentos: Para além de Fremanezumab, estd a tomar
outros medicamentos, tomou recentemente outros medicamentos ou existe
a possibilidade de vir a tomar outros medicamentos num futuro préximo?

Em caso afirmativo, informe o seu médico ou enfermeiro.

# Gravidez: Fremanezumab ndo deve ser utilizado durante a gravidez porque
ndo se sabe qual o efeito deste medicamento na gravidez. Se estd gravida ou
pretende engravidar, o tratamento com Fremanezumab deve ser interrompido.
Nesse caso, contacte o seu médico para o informar da sua gravidez.

# Amamentagdo: Estd a amamentar ou planeia amamentar? Ndo injete o
medicamento antes de ter consultado o seu médico ou enfermeiro. Podem
decidir em conjunto se pode utilizar o Fremanezumab durante o periodo de

amamentagao.

Tanto quanto sabemos, este medicamento ndo afecta a sua capacidade de
conduzir e operar maquinas. Este medicamento contém menos de 1 mmol de

sédio (23 mg) por dose, o que significa que é considerado “isento de sédio”.



Possiveis efeitos secundarios’
Como qualquer outro medicamento, Fremanezumab também pode causar efeitos
secunddrios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. As seguintes

reacgdes cutaneas de curta duragdo podem ocorrer no local da inje¢do:

» Muito frequentemente (em mais de 1 em cada 10 utilizadores):

Dor, endurecimento ou vermelhiddo no local da injeco.

» Frequentemente (em menos de 1 em cada 10 utilizadores):

Comichdo no local da injecao.
» Ocasionalmente (em menos de 1 em cada 100 utilizadores):

Erupgdo cutanea no local da injegdo.

Se ocorrerem reacgdes cutaneas indesejdveis no local da injecdo, é aconselhdvel falar
com o seu médico na proéxima consulta. Também pode contactar o seu médico mais

cedo. Ele ou ela pode dar-lhe conselhos sobre este assunto.

Pode sentir que outro efeito secundario, ndo listado neste folheto, é causado pelo

Fremanezumab. Neste caso, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Contelido da embalagem e conselhos de armazenamento’
Fremanezumab é uma solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela. Cada seringa
e caneta pré-cheia contém 1,5 ml de solugdo, tem uma agulha de seringa fixa e é

fornecida numa embalagem de blister.

Condi¢oes de armazenamento

+ Mantenha Fremanezumab fora da vista e do alcance das criancas.

» Nao utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade. O prazo de validade
encontra-se no rétulo da seringa e na embalagem exterior, apos as letras EXP.
Encontra-se indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de
expiragao.

+ Oingrediente ativo de Fremanezumab é sensivel ao calor e a luz. Por isso, conserve
as seringas pré-cheias na caixa no frigorifico (2°C - 8°C) e verifique regularmente se
o seu frigorifico estd a funcionar corretamente. Ndo conserve o Fremanezumab no

congelador. Proteja o Fremanezumab da luz conservando a seringa na embalagem.

O Fremanezumab pode ser conservado no maximo 7 dias
fora do frigorifico a uma temperatura abaixo dos 30°C. Se o
medicamento tiver estado fora do frigorifico durante mais
de 7 dias, Fremanezumab ndo pode ser mais utilizado. Isto
também se aplica se o medicamento tiver estado num

ambiente com uma temperatura superior a 30°C.

Por essa razdo, nunca conserve Fremanezumab num veiculo
(fechado) ao sol. N&o utilize este medicamento se verificar
que a embalagem foi aberta, que a seringa estd danificada
ou que o medicamento estd turvo, descolorido ou contém

particulas.

A seringa e a caneta pré-cheias destinam-se a uma Unica utilizagdo.

Descartar Fremanezumab

N&o deite os medicamentos no lavatério ou na sanita e
ndo deite a seringa ou a caneta pré-cheia no lixo. O seu
médico ou enfermeiro pode dizer-lhe o que fazer com

os medicamentos que ja ndo estd a tomar, para que os
mesmos sejam eliminados de forma responsavel e sem

afetar o ambiente.



Fremanezumab
instrucoes de
utilizacao

Preparacdo da injecdo

# Retire a seringa pré-cheia Fremanezumab da embalagem; ndo agite.

# Deixe Fremanezumab repousar durante 30 minutos antes da injecao, para
que fique a temperatura ambiente.

# Tenha consigo os sequintes materiais: // 1 ou 3 seringa(s) ou caneta(s)
pré-cheia(s) de Fremanezumab 225 mg, dependendo da recomendacdo do seu

médico // Toalhetes com alcool// Gaze ou algoddo // Recipiente para agulhas

Importante

Fremanezumab destina-se apenas ao uso subcutaneo (debaixo da pele).

Leia o folheto Fremanezumab que se encontra na embalagem para mais informagées
sobre o medicamento.

Mantenha Fremanezumab afastado das temperaturas extremas e da luz solar direta.
A seringa ou caneta pré-cheia Fremanezumab destina-se a utilizagdo Unica. Coloque a

seringa ou caneta pré-cheia num recipiente para agulhas imediatamente apds a utilizacdo.

N&o deite o recipiente de agulhas no lixo doméstico.

Conserve Fremanezumab no frigorifico a uma temperatura entre 2°C e 8°C.

Conserve Fremanezumab na embalagem original para proteger da luz.

Fremanezumab pode ser conservado fora do frigorifico no maximo durante 7 dias a uma
temperatura até 30°C no maximo.

N&o utilize Fremanezumab se o produto tiver estado fora do frigorifico durante mais de 7 dias.

N&o congele. Se Fremanezumab congelar, deite fora num recipiente para agulhas.
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Seringa: Instrugdes passo a
passo para a injegao ‘ |

|
PASSO 1: Lavar as mdos com agua e sabdo

lave as mdos com dgua e sabdo e seque-as bem com uma toalha limpa.

PASSO 2: Verifique a seringa pré-cheia Fremanezumab para

o seguinte;

a] se o nome Fremanezumab estd indicado na seringa pré-cheia,

b] se adosagem esta correta e se o prazo de validade indicado no rétulo ainda
nao expirou;

c] se o medicamento liquido na seringa pré-cheia tem um aspeto limpido e
incolor a amarelo pélido.
N&o utilizar se: o prazo de validade indicado na seringa pré-cheia
tiver expirado; a caneta apresentar danos visiveis, como rupturas ou
vazamentos; se se encontrarem particulas no liquido ou se o mesmo

estiver (ou tiver estado) descolorido, turvo ou congelado.

A caneta pré-cheia pode conter bolhas de ar. Isto é normal. As bolhas de ar NAO devem

ser eliminadas da seringa antes de administrar a injecdo.

PASSO 3: Escolha o local para aplicar a inje¢do.

1] Abddémen (parte inferior da barriga):

evite a area a cercade 5 cm em redor do umbigo.
2] Parte da frente das coxas: uma drea de no minimo 5 cm acima do joelho e de 5 cm
abaixo da virilha deve ser evitada.

3] Parte posterior do brago: drea carnuda da parte superior traseira do brago.

Se a sua dose for de 675 mg, repita os passos 2 a 8 com a segunda e terceira seringa
pré-cheia para injetar a dose completa. Se forem necessarias varias injec¢des, estas
podem ser administradas na mesma zona ou noutra zona (abdémen, coxa, brago).

Ao fazé-lo, certifique-se de que ndo injecta exatamente no mesmo local.

PASSO 4: Desinfete o local da injecao.

1] Desinfete o local para aplicar a injegdo com um toalhete limpo e com élcool.

2] Deixe a pele secar durante 10 segundos antes da injegao.

3] N&o injetar Fremanezumab numa drea sensivel, vermelha, quente, rija ou tatuada,

ou com nddoas negras, cicatrizes ou estrias.
PASSO 5: Retire a tampa de protecao e reserve.
N&o volte a colocar a tampa protetora na caneta para evitar ferimentos e infe¢ées.

N3o toque na agulha.

PASSO 6: Aplique a injecdo.

N

+*

1] Com a mao livre, aperte suavemente, a uma distancia minima de 2,5 cm da pele

limpa.

2] Introduza a agulha na pele comprimida num angulo de 45 a 90 graus.

3] Quando a agulha estiver completamente introduzida na pele, premir o pistdo com
o polegar.

4] Empurrar lentamente o pistdo até ao fundo, o mais possivel, para injetar todo o
medicamento.

5] Depois de ter injetado todo o medicamento, puxe a agulha diretamente para fora
da pele. Nunca volte a colocar a tampa na agulha para evitar ferimentos e prevenir

a infecdo.

PASSO 7: Utilize uma bola de algodéo limpa e seca ou uma gaze para pressionar

suavemente o local da injecdo durante alguns segundos.

PASSO 8: Deite fora a caneta pré-cheia;

Coloque a seringa ou caneta pré-cheia num recipiente
para agulhas imediatamente apés a utilizagdo.

Nao deite agulhas soltas, seringas ou seringas

pré-cheias no caixote do lixo.
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caneta: InStrugaeS passo PASSO 5: Retire a tampa de protecdo e guarde-a.
] paSSO para a injegéo 1] Puxe a tampa de protegdo no sentido horizontal. Nao vire.
2] N&o volte a colocar a tampa protetora na caneta para evitar ferimentos
PASSO 1: Lavar as mdos com dgua e sab&o e infe¢oes.
lave as m3os com dgua e sabdo e seque-as bem com uma toalha limpa. 3] N&o toque na zona da prote¢do da agulha.
PASSO 2: Verifique a caneta pré-cheia Fremanezumab para o seguinte; PASSO 6: Aplique a injecdo.
— a] seonome Fremanezumab aparece na caneta,
- b] se o prazo de validade indicado no rétulo ainda ndo expirou; segundos segundos
c] se o medicamento liquido na caneta tem um aspeto limpido e incolor a
P amarelo palido.
- 7:< 1] Coloque a caneta pré-cheia num angulo de 90 graus relativamente a sua pele.
w ' N&o utilize se: a caneta tiver estado mais de 7 dias fora do frigorifico, se o 2] Prima a caneta para a ativar; ndo tem botdo. Ouvird um CLIQUE. O pistdo azul
N—1 prazo de validade tiver expirado, se a caneta apresentar danos visiveis, como move-se para baixo através do visor.
i quebras ou vazamentos; se se encontrarem particulas no liquido ou se o 3] Seqgure a caneta durante cerca de 15 segundos pressionada contra a pele, até ouvir
mesmo estiver (ou tiver estado) descolorido, turvo ou congelado. um segundo CLIQUE.

4] Agora aguarde 10 segundos antes de retirar a caneta da pele.

A caneta pré-cheia pode conter bolhas de ar. Isto é normal. As bolhas de ar

NAO devem ser eliminadas da caneta antes de administrar a injecdo. PASSO 7: Retire da pele.

Verifique se o pistdo azul preencheu o visor, podendo agora ver o tampdao cinzento.

PASSO 3: Escolha o local para aplicar a injegdo. Retire a caneta da pele no sentido vertical. Ao retirar a caneta da pele a protegao da

3 Sef . agulha volta a sua posicdo original e bloqueia, cobrindo a agulha. N&o volte a colocar
e forem necessarias
& .. . . a tampa protetora na caneta para evitar ferimentos e infe¢des.
- vérias injecgbes, estas
1 podem ser administradas

PASSO 8: Exerca pressdo no local da injegdo.
na mesma zona ou

1] Abddémen (parte inferior da barriga): i Utilize uma bola de algodao limpa e seca ou uma gaze para pressionar suavemente o
noutra zona (abdémen,
evite a area a cerca de 5 cm em redor do umbigo. R local da injegao durante alguns segundos. Nao esfregue o local da injecdo nem volte a
coxa, brago). Ao fazé-lo,
2] Parte da frente das coxas: uma drea de no minimo 5 cm . ~ utilizar a caneta.
certifique-se de que ndo
acima do joelho e de 5 cm abaixo da virilha deve ser evitada. .
injecta exatamente no
3] Parte posterior do brago: PASSO 9: Descartar a caneta pré-cheia.
mesmo local.
drea carnuda da parte superior traseira do braco. Coloque a caneta usada num recipiente para agulhas e ndo deite fora as canetas
usadas no caixote do lixo. Ndo volte a utilizar os recipientes para residuos cortantes.
PASSO 4: Escolha o local para aplicar a injecdo. Se a sua dose for de 675 mg, repita os passos 2 a 9 com a segunda e terceira caneta
1] Desinfete o local para aplicar a injegdo com um toalhete limpo e com alcool. Fremanezumab para injetar a dose completa. Pergunte ao seu médico,
2] Deixe a pele secar durante 10 segundos antes da injecdo. farmacéutico ou enfermeiro como eliminar o recipiente.

3] N&o injetar Fremanezumab numa area sensivel, vermelha, quente, rija ou tatuada,

ou com nédoas negras, cicatrizes ou estrias -
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Perguntas mais
frequentes

O que devo fazer se me tiver esquecido de administrar Fremanezumab

Pode acontecer que se tenha esquecido de tomar a sua dose de Fremanezumab. Nesse
caso, injete a dose esquecida o mais rapidamente possivel. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Ndo tem a certeza de quando
injetar o Fremanezumab ou tem outras questdes sobre a utilizagdo do Fremanezumab?
N&o injete o medicamento antes de ter consultado o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro.

Como posso aprender a auto-administrar as injecées
Ird habituar-se a injetar Fremanezumab em si préprio. O seu médico ou enfermeiro
ajuda-lo-a a administrar a primeira vez. Ele ou ela estara a sua disposicao se tiver mais

perguntas sobre o Fremanezumab e a enxaqueca.

Como devo conservar Fremanezumab?

# Mantenha Fremanezumab fora da vista e do alcance das criangas.

# O prazo de validade encontra-se no rétulo da seringa e na embalagem exterior, apds as
letras EXP. Encontra-se indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de
expiragao.

# O ingrediente ativo de Fremanezumab é sensivel ao calor e a luz. Por isso, conserve as
seringas/canetas pré-cheias no frigorifico (2°C - 8°C e de preferéncia, ndo as conserve
na porta) e verifique regularmente se o seu frigorifico estd a funcionar corretamente.

# N3&o conserve Fremanezumab no congelador.

# Proteja Fremanezumab da luz conservando a seringa na embalagem exterior.

# O Fremanezumab pode ser conservado no maximo 7 dias fora do frigorifico a uma
temperatura abaixo dos 30°C. Se o medicamento tiver estado fora do frigorifico

durante mais de 7 dias, Fremanezumab ndo pode ser mais utilizado.

# Nao voltar a colocar o Fremanezumab no frigorifico depois de ter sido conservado
a temperatura ambiente. Isto também se aplica se o medicamento tiver estado
num ambiente com uma temperatura superior a 30°C. Por essa razdo, nunca

conserve Fremanezumab num veiculo (fechado) ao sol.

Quais os efeitos secundarios do Fremanezumab?
Como qualquer outro medicamento, Fremanezumab também pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. As seguintes

reacgOes cutaneas de curta duragdo podem ocorrer no local da inje¢do:

Muito frequentemente (em mais de 1 em cada 10 utilizadores):

# Dor, endurecimento ou vermelhiddo no local da inje¢do.

Muito frequentemente (em mais de 1 em cada 10 utilizadores):

#» Comichdo no local da injegdo.

Ocasionalmente (em menos de 1 em cada 100 utilizadores):
# Reacgdes alérgicas, tais como erupgoes cutaneas, inchaco ou urticéria
(ou outras irritagoes).

# Erupcdo cutanea no local da injecéo.

A lista completa de todos os efeitos secundérios do Fremanezumab pode ser consultada no Folheto

Informativo do Fremanezumab.

O que devo fazer se tiver efeitos secundarios?

E possivel que ocorram reaccdes cutaneas indesejéveis no local da injecdo, ou alguma
outra reacgdo do seu corpo imediatamente apds a injecdo. Nesse caso, é aconselhdvel
contactar o seu médico ou enfermeiro no hospital. Também pode falar com o seu
médico na sua proxima consulta. Ele ou ela pode dar-lhe conselhos sobre este assunto.
Pode sentir que outro efeito secundario, ndo mencionado no folheto informativo, é
causado pelo Fremanezumab. Neste caso, contacte o seu médico o mais rapidamente

possivel.
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Como podem ser evitadas as reac¢des cutdneas?

Algumas das reacgdes cutaneas indesejadas sdo causadas por inflamagdo no local da
injecdo. Pode evitar estas reac¢des lendo e seguindo as instru¢des de administragao
do Fremanezumab no Manual de Injecdo. Antes da injecdo, lave bem as mdos com
4dgua e sabdo para evitar infe¢des. Depois disso, ndo toque na sua pele ou cabelo.

E também importante alternar bem os locais de injecdo para evitar irritar a pele.

Existem reacg¢des cutaneas que ndo podem ser evitadas?

Apesar de a injecdo ser higiénica, pode ocorrer uma reacgdo cutanea no local da
injecdo, como dor, endurecimento e vermelhiddo. Estes efeitos secundarios ocorrem
geralmente imediatamente apds a inje¢do. Pode também sentir comichdo ou erupgdo

cutanea, que normalmente ocorre dentro de 24-48 horas apds a injecao.

Fremanezumab pode ser combinado com outros medicamentos?

Informe sempre o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos.

Posso voltar a ter uma crise apesar da utilizagdo de
Fremanezumab?

Apesar da utilizagdo de Fremanezumab pode voltar a ter uma crise.

As pesquisas demonstraram que o Fremanezumab reduz a frequéncia das crises de
enxaqueca e o nimero de dias com dores de cabega.® O medicamento faz com que
sofra menos de enxaquecas e, consequentemente, sinta menos necessidade de

tomar outros medicamentos para as enxaquecas.

O que devo fazer em caso de gravidez?
O uso de Fremanezumab deve ser evitado durante a gravidez porque nao se sabe
qual o efeito deste medicamento na gravidez. Se estiver gravida ou se pretender

engravidar, ndo injete o medicamento antes de ter consultado o seu médico.
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