ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Zutectra 500 UI solucdo injetavel em seringa pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Imunoglobulina humana anti-hepatite B

Um ml contém:
Imunoglobulina humana anti-hepatite B 500 UI (pureza de pelo menos 96% de 1gQG)

Cada seringa pré-cheia de 1 ml de solugdo contém: 150 mg de proteina humana, com um teor de
anticorpos contra o antigénio de superficie do virus da hepatite B (HBs) de 500 UL

Distribuico das subclasses de IgG (valores aproximados):

IgGl: 59%
IgG2: 35%
1gG3: 3%
1gG4: 3%

O teor maximo de IgA ¢ de 6000 microgramas/ml.
Produzido a partir de plasma de dadores humanos.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel

A solugdo ¢ limpida a opalescente e incolor a amarela palida com um pH de 5,0-5,6 e uma
osmolalidade de 300400 mOsm/kg.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Prevencéo da reinfecdo pelo virus da hepatite B (VHB) em doentes adultos HBsAg e VHB-ADN
negativos, pelo menos uma semana apos o transplante hepatico devido a insuficiéncia hepatica
induzida por hepatite B. O estado VHB-ADN negativo deve ser confirmado, pelo menos, nos ultimos
3 meses antes do transplante hepatico ortotopico. Os doentes devem ser HBsAg negativos antes do
inicio do tratamento.

Deve ser considerada a utilizagdo concomitante de agentes virostaticos adequados, como profilaxia
padrdo da reinfecdo pela hepatite B.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Em adultos HBV-DNA negativos, pelo menos, uma semana ap6s o transplante hepatico, injegoes
subcutaneas de Zutectra por semana ou a cada duas semanas, conforme a concentra¢cdo minima de
anti-HBs sérico.



Antes de iniciar o tratamento subcutaneo com Zutectra, os niveis séricos adequados de anticorpos anti-
HBs devem ser estabilizados com imunoglobulina intravenosa anti-hepatite B, para niveis iguais ou
superiores a 300-500 UI/I a fim de garantir uma cobertura adequada de anticorpos anti-HBs durante a
transicdo da dosagem intravenosa para subcutanea. Devem ser mantidos niveis de

anticorpos > 100 Ul/l em doentes HBsAg ¢ VHB-ADN negativos.

A dose pode ser definida individualmente ¢ adaptada a injegdes subcutaneas de 500 Ul até 1000 Ul
(em casos excecionais, até 1500 Ul) por semana ou a cada duas semanas, de acordo com as
concentragoes séricas de anticorpos anti-HBs e ao critério do médico assistente. Devem ser mantidos
niveis de anticorpos > 100 TU/L.

Os doentes tém de ser monitorizados regularmente quanto aos niveis séricos de anticorpos anti-HBs.
Os niveis séricos de anticorpos anti-HBs devem ser medidos, no minimo, a cada 2-4 semanas, a
critério do médico assistente durante, pelo menos, seis meses.

Populagao pediatrica
Nao existe indicagdo relevante para a utilizacdo de Zutectra em criangas com menos de 18 anos de
idade.

Modo de administracdo

Apenas para uso por via subcutanea.

Precaugébes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento

A injecdo do medicamento pelo doente ou pelo prestador de cuidados, num tratamento em casa, requer
treino por parte de um médico experiente na orientacdo de doentes para tratamentos em casa. O doente
ou o prestador de cuidados sera instruido nas técnicas de inje¢do, no registo diario do tratamento e nas
medidas a serem tomadas no caso de efeitos adversos graves. E necessario um periodo de vigilancia
suficiente com niveis séricos estaveis minimos de anticorpos anti-HBs> 100 Ul/l, bem como um
regime de dose fixa. O calendario de monitorizagao dos doentes com niveis de anticorpos anti-HBs
(ver acima) deve ser cumprido escrupulosamente. Além disso, os doentes ou prestador de cuidados
deverdo respeitar a técnica de inje¢do, bem como a posologia, para garantir niveis séricos minimos de
anticorpos anti-HBs> 100 UV/1, apds periodos prolongados entre controlos dos niveis.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secc¢éo 6.1 ou
a imunoglobulinas humanas. Em particular, em casos muito raros de defici€ncia de IgA quando o
doente a ser tratado tem anticorpos IgA.

Zutectra nao pode ser administrado por via intravascular.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome ¢ o numero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara. Esta recomendag@o aplica-se também
a documentagdo do registo didrio do tratamento durante a autoadministragdo do medicamento num
tratamento em casa.

Certifique-se de que o Zutectra ndo é administrado num vaso sanguineo devido ao risco de choque.

Se o recetor for portador de HBsAg ndo existe beneficio em administrar este medicamento.

Nao ha dados sobre a eficacia na profilaxia pds-exposicao.



Hipersensibilidade

Sdo raras as reacgdes de hipersensibilidade verdadeiras.

Zutectra contém uma pequena quantidade de IgA (ver secgdo 2). Individuos com deficiéncias em IgA
tém o potencial de desenvolver anticorpos IgA e podem ter reagdes anafilaticas ap6s a administragdo
de componentes sanguineos contendo IgA. O médico devera, por isso, ponderar o beneficio do
tratamento com Zutectra, relativamente ao potencial risco de reagdes de hipersensibilidade.

Raramente, a imunoglobulina humana anti-hepatite B pode induzir queda da pressao arterial com
reacao anafilatica, mesmo em doentes que tenham tolerado um tratamento anterior com
imunoglobulina humana.

Frequentemente podem ser evitadas potenciais complicacdes, desde que seja garantido que os doentes:

- ndo sdo sensiveis a imunoglobulina humana normal, injetando inicialmente o produto
lentamente;

- sdo cuidadosamente monitorizados quanto a presenga de sintomas durante a injecdo. Em
particular, doentes sem experiéncia com a imunoglobulina humana normal, doentes que
transitaram de um produto alternativo ou no caso de ter havido um longo intervalo desde a
inje¢do anterior devem ser monitorizados durante a primeira inje¢do e durante a primeira hora
apos a primeira inje¢do, a fim de detetar potenciais sinais adversos. Todos os outros doentes
devem ser observados pelo menos durante 20 minutos apo6s a administracao.

A suspeita de reacdes do tipo alérgico ou anafilatico requer a suspensao imediata da inje¢do. Em caso
de choque, devera ser implementado o tratamento médico padrdo para choque.

Interferéncia com analises serologicas

Apos a inje¢do da imunoglobulina, o aumento temporario dos varios anticorpos transferidos
passivamente no sangue do doente pode traduzir-se em resultados positivos enganadores nas analises
serologicas.

A transmissdo passiva de anticorpos para antigénio de eritrocitos, como A, B, D, pode interferir em
algumas analises seroldgicas aos anticorpos antieritrocitos, como, por exemplo, o teste direto a

antiglobulina (teste de Coombs direto).

Agentes transmissiveis

As medidas padrao para evitar infegdes resultantes da utilizagdo de medicamentos preparados a partir
de sangue ou plasma humanos, incluem a selegdo de dadores, o rastreio de doagdes individuais e de
misturas de plasma, quanto a presencga de marcadores especificos de infecdo, assim como a inclusdo de
passos eficazes de fabricacdo para inativagdo/remocdo de virus. Apesar disto, quando sdo
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos, ndo pode ser
totalmente excluida a possibilidade de transmissao de agentes infeciosos. O mesmo se aplica a virus e
outros agentes patogénicos desconhecidos ou emergentes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus encapsulados, como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB) e o virus da hepatite C (VHC), ¢ para o
virus da hepatite A (VHA) ndo encapsulado. As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra
virus ndo encapsulados, tais como o parvovirus B19.

Existe experiéncia clinica tranquilizadora quanto a falta de transmissdo da hepatite A ou do parvovirus
B19 com imunoglobulinas ¢ também se presume que o teor de anticorpos tem um contributo

importante para a seguranca viral.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio



Vacinas com virus vivos atenuados

A administra¢do de imunoglobulina pode interferir com o desenvolvimento da resposta imunitaria a
vacinas com virus vivos atenuados tais como rubéola, parotidite, sarampo e varicela por um periodo de
3 meses. Apos a administracdo do medicamento, devera decorrer um intervalo minimo de 3 meses
antes da vacinac¢do com virus vivos atenuados.

A imunoglobulina humana anti-hepatite B deve ser administrada trés a quatro semanas apos a
vacinagdo com uma vacina viva atenuada; caso a administragcdo da imunoglobulina humana da
hepatite B seja essencial no espago de trés a quatro semanas apods a vacinagdo, o refor¢o da vacinagao
deve ser realizado trés meses ap0s a administragdo de imunoglobulina humana de hepatite B.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A seguranga deste medicamento durante a gravidez humana nao foi estabelecida em ensaios clinicos
controlados, e, consequentemente, a sua administragdo a mulheres gravidas s6 devera ser efetuada com

precaucdo. A experiéncia clinica com imunoglobulinas sugere que ndo sdo de esperar efeitos nefastos
no decurso da gravidez, no feto nem no recém-nascido.

Amamentacado

A seguranga deste medicamento para uso durante a fase de amamentag¢ao ndo foi estabelecida em
ensaios clinicos controlados, pelo que deve apenas ser administrado com cautela as maes que estejam
a amamentar.

Fertilidade

Nao foram efetuados estudos de fertilidade (ver secgao 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos da imunoglobulina anti-hepatite B sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A maioria das reagoes adversas foi de natureza ligeira a moderada. Em casos isolados, as
imunoglobulinas humanas normais podem provocar um choque anafilatico.

Lista tabulada de reacGes adversas

Foram notificadas as seguintes reacdes adversas no contexto de 4810 administragdes subcutaneas de
Zutectra durante quatro ensaios clinicos concluidos e 1006 administragdes durante um estudo nao
interventivo de seguranga pds-comercializagdo (PASS).

As reagGes adversas medicamentosas relatadas nos quatro ensaios estdo resumidas e categorizadas de
acordo com a Conveng@o MedDRA sobre as classes de sistemas de 6rgdos e frequéncias, abaixo. Foi
avaliada a frequéncia por injego, de acordo com a seguinte convengao: muito frequentes (> 1/10),
frequentes (> 1/100 a < 1/10), pouco frequentes (= 1/1.000 a < 1/100), raros (= 1/10.000 a < 1/1.000),
muito raros (< 1/10.000), desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis).
Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.



Classes de sistemas de 6rgaos |Reacdes adversas Frequéncia
segundo MedDRA

Infecdes e infestacdes Nasofaringite Raros*
Perturbagdes do sistema Hipersensibilidade Raros*
imunitario

Doengas do sistema nervoso Cefaleia Pouco frequentes

e do mediastino

PerturbagGes cardiacas Palpitagdes, desconforto Raros*
cardiaco

Vasculopatias Hipertensao Raros*

Doengas respiratorias, toracicas | Dor orofaringea Raros*

Doengas gastrointestinais

Dor abdominal superior

Pouco frequentes

Perturbagdes cutineas e do Prurido, erupgéo Raros*
tecido subcutineo
Afecgbes musculosqueléticas e | Espasmos musculares Raros*
dos tecidos conjuntivos
Perturbagdes gerais e alteragdes | Dor no local da injegao, Frequentes
no local de administracdo urticaria no local da inje¢@o,

hematoma no local da injegao,

eritema no local da inje¢do

Fadiga, cansago Raros*

* notificagdes de casos isolados

Reacdes adversas observadas com outras preparacdes de imunoglobulinas humanas

Com imunoglobulinas normais podem observar-se ocasionalmente reacdes adversas tais como
arrepios, cefaleias, febre, vomitos, reagdes alérgicas, nausea, artralgia, pressdo arterial baixa e
lombalgia moderada.

Raramente as imunoglobulinas humanas normais podem causar baixa brusca da pressédo arterial e, em
casos isolados, choque anafilatico, mesmo quando o doente ndo tenha revelado hipersensibilidade a

administracdo prévia.

Reacgoes no local da injeg¢do
Edema, estado dorido, vermelhiddo, induragdo, calor local, prurido, equimose e erupgao cutanea.

Para informagdo de seguranga relativamente a agentes transmissiveis, ver sec¢do 4.4.

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas

A notificac¢do de suspeitas de reac¢des adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V

4.9 Sobredosagem

Desconhecem-se as consequéncias de uma sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: Imunossoros e imunoglobulinas. Imunoglobulinas especificas,
imunoglobulina anti-hepatite B, cddigo ATC: J0O6BB04


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A imunoglobulina humana anti-hepatite B contém principalmente imunoglobulina G (IgG) com um
teor especificamente elevado de anticorpos contra o antigénio de superficie do virus da hepatite B
(HBs).

Eficacia e seguranca clinicas

O ensaio clinico principal aberto e prospetivo de brago tnico recrutou 23 recetores de transplantes
hepaticos que haviam recebido profilaxia de imunoglobulina intravenosa anti-hepatite B e que,
posteriormente, mudaram para Zutectra subcutaneo. A dose subcutanea semanal foi de 500 UI para
doentes com peso corporal < 75 kg (foi permitido um aumento da dose para 1000 Ul, se clinicamente
necessario para manter um nivel de seguranca > 100 UI) e de 1000 UI para doentes com > 75 kg de
peso corporal. 2 doentes receberam uma dose maior e outros 2 doentes uma dose menor do que a dose
recomendada pelo regime posoldgico com base no peso. Os niveis séricos minimos de anticorpos anti—
HBs de 100 UI/1 e superiores (critério de avaliagao primario da eficacia) foram mantidos para todos os
doentes durante o periodo de ensaio de 18 a 24 semanas. A margem de seguranca de 100 UI/l € o nivel
geralmente aceite de prevencao eficaz, contra a reinfe¢do pelo VHB em transplantados hepaticos de
risco. Nenhum doente sofreu reinfecdo pelo VHB. A autoadministracdo foi praticavel na maioria dos
doentes.

O nivel sérico médio de anticorpos anti-HBs antes da troca era de 393£139 UI/l. Todos os doentes
utilizaram um medicamento antiviral.

Recorrendo ao método de Clopper Pearson, a taxa de insucesso apos 18 semanas foi de 0% para
doentes do grupo ITT (95% CI: [0; 14,8%]). Também se verificou uma taxa de insucesso de 0% na
fase facultativa de prolongamento (semana 24) (95% CI: [0; 20,6%])

O objetivo do ensaio clinico aberto, prospetivo, de braco unico foi a investigacao da viabilidade de
autoadministragdo em casa (incluindo a adesao do doente), da eficacia e da seguranca da aplicagdo
subcutanea de Zutectra numa populagdo de doentes estaveis durante um tratamento a longo prazo
destinado a profilaxia da reinfecdo de um figado transplantado, levado a cabo em 66 doentes. Todos os
doentes incluidos neste estudo tiveram de sujeitar-se a um periodo de treino de, pelo menos, 29 dias,
nunca comeg¢ando a autoadministragdo em casa antes do 36.° dia. Com excegdo de 6 doentes que
desistiram antes do 36.° dia, todos os doentes concluiram o tratamento hospitalar e a
autoadministragdo em casa. Nenhum doente descontinuou prematuramente o estudo por falta de
viabilidade do autotratamento em casa. Durante a fase de tratamento de 48 semanas foram medidas
constantemente, em todos os doentes de todas as avaliagdes, concentragdes séricas de anticorpos para
virus da hepatite B > 100 Ul/l, com valores médios de 312,0 + 103,5 UI/l no final do periodo de
tratamento. No total, durante este estudo, 53/66 doentes (80,3%) utilizaram medicacao antiviral e

13 doentes receberam monoterapia com Zutectra. Nao foi relatada qualquer reinfecdo com hepatite B e
nao houve nenhum doente cujo teste tenha tido resultado HBsAg positivo durante o periodo de
tratamento de 48 semanas. Nao foram relatados efeitos adversos graves relacionados com a medicagao
administrada durante o estudo. Nao foi observado nenhum caso fatal durante o estudo.

O objetivo do ensaio clinico aberto, prospetivo, de brago Unico foi a investigagdo da eficacia e da
seguranca de Zutectra na preven¢ao da reinfe¢cdo com o virus da hepatite B (VHB) > uma semana apo6s
o transplante hepatico ortotépico em doentes HBsAg e VHB-ADN negativos. No momento do
transplante, 21 doentes (42,9%) tiveram resultados positivos de VHD e doentes com resultados positivos
de VIH ou VHC foram excluidos da participacao no teste. 49 doentes receberam injegdes subcutaneas
de Zutectra de 500 UI (1 ml) ou 1000 UI (2 ml) (adaptagdo da dose em casos excecionais até 1500 UI)
por semana ou a cada duas semanas, conforme a concentra¢cdo minima anti-HBs sérica. A duragdo do
tratamento individual por doente foi planeada para que durasse até 24 semanas apés o transplante. Nao
ocorreram falhas no tratamento durante o periodo de estudo de 6 meses. Concentragdes séricas de
anticorpos anti-HBs acima da concentra¢do minima de seguranca de > 100 Ul/l foram medidas em todos
os doentes em todos os momentos, independentemente do tipo de administragao (investigador, prestador
de cuidados ou autoinje¢do), o regime posoldgico (500 UI, 1000 UI, 1500 UI) ou os intervalos de
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tratamento. Nao foram observados sinais clinicos de uma reinfegdo por hepatite B e nenhum paciente
foi positivo ao teste de HBsAg ou positivo ao VHB-ADN durante o estudo, o que confirma que a
administra¢do subcutinea de Zutectra, como parte do tratamento combinado com terapia virostatica de
VHB durante 8 — 18 dias ap6s o transplante hepatico ortotdpico, foi eficaz na protecdo contra a reinfecao
com o virus da hepatite B. Foi notificada uma reagdo adversa sem gravidade relacionada com Zutectra
(hematoma no local da inje¢ao). Nao foi observado nenhum caso fatal durante o estudo.

O estudo nio interventivo de seguranga pos-comercializacdo (PASS 978) envolveu 61 doentes adultos
> 6 meses apos transplante hepatico por insuficiéncia hepatica induzida por hepatite B. O objetivo do
estudo consistiu em avaliar o nivel de adesdo dos doentes usando Zutectra subcutaneo em
autotratamento em casa para prevenir a reinfe¢do com hepatite B. Os doentes deveriam ser tratados
com Zutectra de acordo com as informagdes e a dosagem especificadas no RCM (Resumo das
Caracteristicas do Medicamento). Foi possivel demonstrar a adesdo de acordo com os niveis séricos de
anti-HBs em 57 (de 61) doentes (93%), sem valores abaixo de 100 Ul/l e um nivel de soro anti-HBs
médio de 254,3 Ul/l na consulta final. No total, durante este estudo, 42/61 doentes (68,9%) utilizaram
medicagdo antiviral e 19 doentes receberam monoterapia com Zutectra. Durante todo o periodo de
observagdo ndo ocorreram quaisquer falhas de tratamento definidas como VHB-ADN positivo e
HBsAg. Nao foi observada qualquer reinfe¢do. Nao foi notificada qualquer reacdo adversa grave. Nao
foi observado nenhum caso fatal durante o estudo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Distribuicdo

Zutectra € absorvido lentamente na circulacdo do doente e alcanga o seu maximo ap6s um intervalo de
2-7 dias.

Biotransformacao

A IgG e os complexos IgG sdo divididos no sistema reticuloendotelial.
Eliminacdo

Zutectra tem uma semivida de aproximadamente 3 a 4 semanas. Esta semivida pode variar de doente
para doente.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

As imunoglobulinas sdo constituintes normais do corpo humano, por isso, ndo ¢ relevante a analise a
toxicidade em espécies heterdlogas.

Num ensaio sobre tolerdncia local em coelhos, ndo houve sinais de irritacdo atribuiveis ao Zutectra.

N3ao foram realizados outros ensaios ndo clinicos.

6. INFORMACOES FARMACKEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Glicina
Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades



Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

Nao podem ser adicionados outros preparados a solu¢ao de Zutectra, visto que qualquer alteragdo na
concentracado eletrolitica ou do pH pode resultar em precipitacdo ou desnaturacao das proteinas.

6.3 Prazo de validade
2 anos.

Uma vez removida a capsula de fecho protetora da seringa pré-cheia, a solugao deve ser administrada
imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C).

Nao congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Um ml de solugdo injetavel numa seringa pré-cheia (vidro tipo I) com rolha (bromobutilo) e capsula
de fecho da ponta (borracha de bromobutilo).

Embalagem com cinco seringas pré-cheias em blister.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Este medicamento deve ser levado a temperatura ambiente (aprox. 23°C-27°C) antes de ser utilizado.
A solug@o pode variar de limpida a opalescente e de incolor a amarelo palido.

Solugdes turvas ou com depositos ndo devem ser utilizadas.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Alemanha

Tel.: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

E-mail: mail@biotest.com

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/600/001



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 30 de novembro de 2009
Data da tltima renovacdo: 16 de setembro de2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO 11

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem bioldgica

Biotest AG
Landsteinerstr. 5
D-63303 Dreieich
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO
Medicamento sujeito a receita médica.

e Libertacao oficial do lote
Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertacao oficial do lote sera feita por um
laboratdrio estatal ou um laboratorio designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacao de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizagdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
recepg¢do de nova informagdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Zutectra 500 Ul solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Imunoglobulina humana anti-hepatite B

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

1 ml contém:
Proteina humana 150 mg dos quais, pelo menos, 96% ¢ IgG, com um teor de anticorpos contra o
antigénio de superficie do virus da hepatite B (HBs) de 500 UL

Distribui¢do de subclasse IgG:
59% IgGl, 35% IgG2, 3% IgG3, 3% IgG4
Teor de IgA < 6000 microgramas/ml

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Glicina, agua para injetaveis.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Soluc¢do injetavel
5 seringas pré-cheias

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Apenas para uso por via subcutanea.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Uma vez removida a capsula de fecho protetora da seringa pré-cheia, a solugdo deve ser administrada
imediatamente.
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C).
Nao congelar.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Biotest Pharma GmbH
63303 Dreieich
Alemanha

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/600/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Zutectra 500 UI

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC {ntimero}
SN {ntimero}
NN {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Zutectra 500 Ul injecao
Imunoglobulina humana anti-hepatite B
Via subcutanea

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Biotest Pharma GmbH

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4.  NUMERO DO LOTE

Lot

5.  OUTRAS
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Zutectra 500 Ul injecao
Imunoglobulina humana anti-hepatite B

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

500 UI

| 6. OUTRAS

18



B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zutectra 500 Ul solucio injetavel em seringa pré-cheia
Imunoglobulina humana anti-hepatite B

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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 ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Zutectra e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Zutectra

Como utilizar Zutectra

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Zutectra

Conteudo da embalagem e outras informagdes

Como injetar Zutectra a si mesmo ou como prestador de cuidados

NoUnhAEBOD -~

1. O que é Zutectra e para que ¢ utilizado
O que é Zutectra

Zutectra contém anticorpos contra o virus da hepatite B, que sdo as substancias defensivas proprias do
organismo que o protegem contra a hepatite B. A hepatite B € uma inflamagao do figado causada pelo
virus da hepatite B.

Para que ¢ utilizado Zutectra

Zutectra € utilizado para evitar a reinfegao pela hepatite B em adultos que tenham sido sujeitos a
transplante hepatico, pelo menos ha uma semana, devido a uma insuficiéncia hepatica causada pela
hepatite B.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zutectra

Nio utilize Zutectra
se tem alergia a imunoglobulina humana ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6). Em particular, em casos muito raros de quantidade insuficiente de
imunoglobulina A (IgA), quando tem anticorpos IgA no sangue. Tal pode provocar uma reacao
alérgica grave (anafilaxia).

Uma reacdo alérgica pode incluir sibilos stbitos, dificuldade de respirar, pulsagdo acelerada, inchaco

das palpebras, rosto, labios, garganta ou lingua, erupcao cutinea ou prurido (comichao).

Zutectra destina-se exclusivamente a injecdo por via subcutanea, sob a pele. A injegdo numa veia ou
vaso sanguineo pode causar choque alérgico.

Adverténcias e precaucoes
Informe o seu médico ou profissional de satide antes de iniciar o tratamento
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- se lhe foi dito que tem anticorpos contra as imunoglobulinas do tipo IgA no sangue. Isto ¢ muito
raro e pode resultar em reagdes alérgicas.

Vocé podera ser alérgico a imunoglobulinas (anticorpos) sem saber, mesmo que tenha tolerado
tratamentos anteriores com imunoglobulinas humanas. Particularmente, se ndo tem imunoglobulinas
suficientes do tipo IgA no sangue, podem ocorrer reacdes alérgicas tais como queda brusca da tensdo
arterial ou choque.

Vocé ira ser observado cuidadosamente durante e logo apos a 1.* injecio de Zutectra para haver a
certeza de que nao sofre uma reagdo. Se tiver uma reacao alérgica a Zutectra, a injego sera
interrompida de imediato. Informe o seu médico ou profissional de satide imediatamente caso sinta
quaisquer reagdes durante a injegdo com Zutectra.

Se vocé for antigénio HBs positivo ndo receberd Zutectra visto que ndo ha qualquer vantagem em
administrar-lhe este medicamento. O seu médico estara em condigoes de lhe explicar porqué.

Para sua propria seguranca, serd monitorizado regularmente quanto aos niveis de anticorpos.
Interferéncia possivel com analises ao sangue

Zutectra pode afetar os resultados de certas analises sanguineas (analises serologicas). Informe o seu
médico sobre o seu tratamento com Zutectra antes de efetuar qualquer analise ao sangue.

Informacio sobre o material inicial de Zutectra e a possibilidade de transmissio de agentes
infeciosos:

O material inicial, ou aquilo de que Zutectra é feito, ¢ plasma de sangue humano (a parte liquida do

sangue).

Quando os medicamentos sdo feitos de sangue ou plasma humano, sdo tomadas determinadas medidas

para evitar que sejam transmitidas infe¢des para os doentes. Estas incluem

- a selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e de plasma, para assegurar que os portadores de
infegdes sdo excluidos, e

- a analise de cada doagdo e cada mistura de plasma quanto a sinais de virus/infec¢des.

Os fabricantes destes medicamentos também incluem, no processamento do sangue e do plasma, agoes

que podem inativar ou remover virus. Apesar destas medidas, quando sdo administrados

medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos, ndo pode ser totalmente excluida a

possibilidade de transmissdo de infegdes. O mesmo se aplica a virus desconhecidos ou emergentes ou

outros tipos de infecao.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus encapsulados como ¢é o caso do virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), os virus da hepatite B e hepatite C, e para o virus da hepatite A ndo
encapsulado. As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus ndo encapsulados, tais
como o parvovirus B19 (agente causal de Ringel rubella).

Imunoglobulinas como Zutectra ndo foram associadas a infe¢des da hepatite A nem do parvovirus
B19, possivelmente porque os anticorpos contra estas infe¢des, contidos no medicamento, funcionam
como protetores.

E importante manter registo do niimero do lote do seu Zutectra. Assim, sempre que receber uma nova
embalagem de Zutectra, anote a data e o numero do lote (que se encontra na embalagem apds “Lot”)
e guarde esta informacgdo em local seguro, por exemplo, no seu diario de tratamento (ver secgao 3).

Outros medicamentos e Zutectra

Informe o seu médico ou profissional de satde, se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.
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Vacinas

Zutectra pode reduzir a eficacia de algumas vacinas (sarampo, rubéola, papeira, varicela) por um
periodo de até 3 meses.

Podera ter de esperar pelo menos 3 meses, apos a ultima injecdo de Zutectra, antes de poder tomar
algumas vacinas vivas atenuadas.

Antes de qualquer vacinagao, informe o seu médico sobre o seu tratamento com Zutectra.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou profissional de satide antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Os efeitos de Zutectra sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

3. Como utilizar Zutectra

Zutectra destina-se a injecao subcutinea (debaixo da pele). O conteudo de uma seringa pré-cheia
destina-se a uma unica utilizagcdo. Nao injetar num vaso sanguineo.

Na maioria dos casos, o médico ou o enfermeiro administrar-lhe-ao a inje¢ao. Contudo, se os seus
niveis de anticorpos forem suficientes e estiver num regime posologico fixo, vocé ou o seu prestador
de cuidados pode ser treinado para lhe aplicar a injegdo em casa (ver abaixo).

Para a documentagao das suas injegoes de Zutectra recomendamos vivamente a utilizacdo do diario de
tratamento. O seu médico explicar-lhe-4 como utiliza-lo.

A dose pode ser definida individualmente e adaptada entre 500 Ul e 1000 UI (em casos excecionais,
até 1500 UI) por semana ou a cada duas semanas. A dose dependera do seu estado. O seu médico
verificara regularmente o seu estado e informa-lo-a da quantidade e da frequéncia da utilizagdo de
Zutectra.

Aplicar a injecio a si mesmo ou como prestador de cuidados

Pode injetar Zutectra a si mesmo, sem a ajuda do seu médico, se tiver recebido treino para isso. Se
estiver a administrar Zutectra a si mesmo, leia atentamente as instrucdes na sec¢io "como
injetar Zutectra a si mesmo ou como prestador de cuidados'.

Zutectra deve estar a temperatura ambiente (aprox. 23°C-27°C) antes de utilizar.

Se utilizar mais Zutectra do que deveria

Desconhecem-se as consequéncias de uma sobredosagem. Contudo, se tiver utilizado mais do que a
dose prescrita de Zutectra, contacte imediatamente o seu médico, profissional de saude ou
farmacéutico para se aconselhar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zutectra

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma inje¢ao que se esqueceu de tomar. Fale com o seu
médico sobre como lidar com a dose que se esqueceu de tomar. O seu médico informa-lo-a da
quantidade e da frequéncia da utilizacdo de Zutectra.

Certifique-se de que utiliza o Zutectra como receitado e indicado pelo seu médico, a fim de
evitar o risco de uma reinfecio pela hepatite B.

22



4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

A maioria dos efeitos indesejaveis observados com Zutectra, tiveram natureza ligeira a moderada. Em
casos muito raros, as imunoglobulinas humanas normais podem provocar uma reagdo alérgica grave.

Se notar algum dos seguintes efeitos pare a injecao e informe o seu médico imediatamente:
- erupc¢do na pele,

- prurido (comichdo),

- sibilos,

- dificuldade em respirar,

- inchago das palpebras, rosto, labios, garganta ou lingua,

- tensdo arterial baixa, pulsacdo acelerada

Isso pode significar uma reacao alérgica ou uma reacgao alérgica grave (choque anafilatico).

No caso de qualquer acontecimento adverso apos a injeciao, informe o seu médico
imediatamente.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis com Zutectra:

Frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10):
- reagdes no local da injecdo: dor, urticaria no local da injecdo, hematoma (uma acumulacao de
sangue no tecido debaixo da pele), vermelhidao da pele (eritema).

Pouco frequentes (podem afetar 1 pessoa em cada 100):
- cefaleia (dor de cabeca)
- dor abdominal superior (do peito ao umbigo)

Além disso, foram notificadas as seguintes reacdes apenas uma vez:

- cansaco (fadiga)

- pressdo arterial elevada (hipertensao)

- inflamac¢do do nariz e da garganta (nasofaringite)

- espasmo muscular

- reaccdes alérgicas (hipersensibilidade)

- batimentos cardiacos anormais (palpitagdes), desconforto cardiaco
- comichdo (prurido), erupgao

- dor na boca e garganta

Com outros preparados de imunoglobulina humana, foram neotificados os seguintes sintomas
adicionais:

- arrepios

- cefaleia (dor de cabega)

- tonturas

- febre

- vomitos

- reacoes alérgicas ligeiras

- nausea (vontade de vomitar)
- dores articulares

- pressdo arterial baixa

- lombalgia moderada
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reacdes no local da injecdo: inchago, estado dorido, vermelhiddo, endurecimento da pele, calor
local, prurido, equimose e erupgao cutinea.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, profissional de saide ou farmacéutico. 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 Zutectra

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, no blister e
no rétulo da seringa pré-cheia apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C). Nao congelar. Manter a seringa pré-cheia dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

Uma vez removida a cépsula de fecho protetora da seringa pré-cheia, a solucdo deve ser administrada
imediatamente .

Nao utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva ou com particulas.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
Assim que a injecdo tenha terminado, elimine imediatamente todas as agulhas, seringas e recipientes
de vidro vazios dentro do recipiente que lhe foi fornecido, destinado a objetos cortantes.
6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Zutectra
A substincia ativa ¢ a imunoglobulina humana anti-hepatite B 500 Ul/ml.
Zutectra contém 150 mg/ml de proteina de plasma humano, da qual pelo menos 96% ¢
imunoglobulina G (IgG). O teor méaximo de imunoglobulina A (IgA) ¢ 6000 microgramas/ml.
Os outros componentes sdo glicina ¢ agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Zutectra e conteudo da embalagem

Zutectra € apresentado como soluc¢do injetavel fornecida numa seringa de vidro pré-cheia (500 Ul/ml —
5 num blister). A cor da solucdo pode variar de limpida a opalescente e de incolor a amarelo palido.

Uma seringa pré-cheia de 1 ml de Zutectra contém 500 Ul Zutectra é fornecido numa embalagem
com 5 seringas pré-cheias, cada uma num blister.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado e Fabricante
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Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
Alemanha

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.com

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

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland
Twinpharma BV

Trasmolenlaan 5

NL-3447 GZ Woerden

Tél/Tel +31 348 71 24 05

Bbuarapus

MEJINC ®APMA FbJII'APUA EOO
1700 Codust

VY. IIpod. Atanac Mmmpkos 31, oduc 6
T:+3592 427 49 58

Ceska republika, Slovensks republika
Reg-Pharm spol.s.r.o.

Fialkova 45

CZ-10600 Praha 10

Tel: +420 2 7265 4004

Danmark, island, Norge, Suomi/Finland,
Sverige

Grifols Nordic AB

Tel: +46 8 441 89 50

Email: infonordic@grifols.com

Deutschland, Eesti, EALG0a, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Polska, Roménia,
United Kingdom (Northern Ireland)

Biotest AG

Landsteinerstrasse 5

D-63303 Dreieich

Tel: +49 6103 801-0

Espaiia
Grifols Movaco, S.A.
Tel.: +34 93 571 02 00

France

Grifols France
24 Rue de Prony
F-75017 Paris
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Ireland

Aquilant Pharmaceuticals
21 Fonthill Business Park
Fonthill Road

Clondalkin

IRL-Dublin 22

Tel: + 353 1 404 8344

Italia

Grifols Italia S.p.A.

Via Torino, 15

[-56010 Vicopisano - Pisa
Tel: +39 050 8755111

Kvnpog

AKHX TTANATIQTOY & YIOX ATA

I'. KPANIAIQTH

T. ©. 22578 1522 AEYKQXIA

KYIDPOZX
TnA: +35722 611 038

Magyarorszag
Biotest Hungaria Kft.
Torbagy u. 15/A
H-2045 Torokbalint
Tel.: +36 23 511 311

Malta

Rodel Ltd

55, Ravina

Triq ir-Russett
MT-Kappara SGN 4432
Tel: + 356 27 386221

Osterreich

Biotest Austria GmbH
Einsiedlergasse 58
A-1050 Wien

Tel: +43 154515 61-0

Portugal
Grifols Portugal, Lda.
Tel: +351 219 255 200



Tél: +33 (0) 1 53530870

Hrvatska Slovenija

Medis Adria d.o.o. MEDIS, d.o.o.

Buzinska cesta 58 Brnéiceva 1,

10010 Zagreb - Buzin SI-1231 Ljubljana-Crnuce,
T: +385 12303 446 Tel: +386 1 589 69 00

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

7. Como injetar Zutectra a si mesmo ou como prestador de cuidados

As seguintes instru¢des destinam-se a explicar como injetar o Zutectra. Leia as instru¢des atentamente
e siga-as passo a passo. O médico ou o/a assistente deste ensinar-lhe-do o processo de administragao.

Nio tente injetar Zutectra antes de ter a certeza de que entende como preparar a solugao injetavel e
como dar a injecao.

Informacéo geral:

- Mantenha as seringas e o elemento de eliminagdo de seringas fora do alcance das criangas;
tranque as seringas de reserva, se possivel.
Tente tomar a injecdo sempre a mesma hora do dia. Isso torna mais facil lembrar-se.
Confira sempre a dose.
A solug@o tem de estar a temperatura ambiente (aproximadamente 23°C—27°C) antes de
administrada.
Retire cada seringa pré-cheia de dentro da embalagem apenas quando estiver pronto para uma
inje¢do. Uma vez removida a capsula de fecho protetora da seringa pré-cheia, devera
administrar a inje¢ao imediatamente.
A cor da solugdo pode variar de limpida a opalescente e de incolor a amarelo palido. Nio utilize
solucdes turvas ou com particulas.
Este medicamento nio deve ser misturado com outros medicamentos.

Antes da injecio:
1. Lave as méos. E importante manter as mios e os objetos que utiliza o mais limpos possivel.

2. Disponha tudo aquilo de que precisa de antemao. Encontre um local limpo onde possa espalhar
todos os artigos que vai utilizar:

duas compressas embebidas em alcool,
uma seringa pré-cheia de Zutectra,
uma agulha propria para injecdo subcutanea.

Atengdo que as compressas embebidas em alcool e as agulhas ndo estdo incluidas na embalagem e tera
que as providenciar.

Certifique-se de que tem disponivel o seu didrio de tratamento e um recipiente destinado a objetos
cortantes para a eliminagdo dos residuos.
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3. Antes de preparar a inje¢do, decida onde vai aplicar a injecdo. Deve injetar Zutectra na camada
gorda, entre a pele e o musculo (cerca de 8 a 12 mm abaixo da pele). Os melhores locais para injecoes
s30 onde a pele € menos firme e mais macia, por exemplo, no abdéomen, no brago, na coxa ou nas
nadegas, e longe de articulagdes, nervos € 0ssos.

Importante: Nao utilize uma area onde sinta carogos, inchagos, nddulos firmes, dor ou numa zona
descolorada, com reentrancias, crostas ou onde a pele esteja gretada. Fale com o médico ou
profissional de satde sobre estas ou quaisquer outras alteragdes anormais que possa encontrar. Deve
alternar o local de inje¢do em cada administragdo. Se lhe for dificil chegar a algumas das zonas,
podera precisar da ajuda de um prestador de cuidados para lhe dar a injegao.

4. Prepare a seringa pré-cheia de Zutectra:
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- Retire a seringa pré-cheia de dentro da
embalagem.
. _ - Examine cuidadosamente a solu¢do. Devera estar
- limpida e sem particulas. Se a solugdo estiver
descolorada, turva ou com particulas elimine-a e
recomece com uma nova seringa pré-cheia.
- Retire a capsula de fecho protetora da seringa.

4 - Retire a agulha da embalagem estéril e encaixe-a
na seringa.

et

5. Elimine quaisquer bolhas de ar que possam estar dentro da seringa pré-cheia.

- Segure a seringa com a agulha virada para cima e
bata suavemente na seringa com os dedos até que
o0 ar se acumule na ponta. Cuidadosamente,
N empurre o émbolo até que as bolhas de ar
desaparecam.

Injecao

1. Escolha a zona em que vai aplicar a injecdo e anote-a na sua agenda. Anote também a data e o nimero
do lote (ver “Informacgao sobre o material inicial de Zutectra e a possibilidade de transmissao de agentes
infeciosos” na sec¢do 2 deste folheto informativo).

Abdomen (estdmago): Néo utilize a zona de

2,5 cm a volta do umbigo. Evite a zona da linha do
cinto pois a friccdo pode irritar o local da injegéo.
Evite cicatrizes de cirurgias. Este parece ser o
local mais fécil para injetar se estiver a fazé-lo a si
mesmo.

Coxas: Utilize as zonas centrais e externas onde
consegue apertar o tecido entre os dedos. E
provavel que tenha mais tecido gordo mais perto
da anca e mais longe do joelho.

Bracos: Deve utilizar a parte posterior do brago
superior. E dificil apertar o tecido entre os dedos e
injetar Zutectra em si mesmo usando este local. Se
escolher injetar no brago, tente apertar o tecido
entre os dedos, colocando a parte superior do
brago sobre as costas de uma cadeira, ou aperte-o
contra uma parede. E muito mais facil para outra
pessoa utilizar este local, caso precise de ajuda.

Nédegas: Utilize qualquer zona em que consiga
apertar tecido entre os dedos. E mais dificil de dar
uma inje¢do em si mesmo neste local. Tente
colocar-se em frente a um espelho para localizar o
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local ou podera preferir pedir ao seu prestador de
cuidados que lhe dé a injegéo.

E importante mudar (rodando) de local de inje¢io. Isso ajudara a pele a manter-se flexivel e o
medicamento a ser absorvido uniformemente. A rotagdo dos locais significa comegar num ponto ¢
utilizar todos os outros antes de voltar ao primeiro local utilizado. Depois, volte a rodar. Podera ser util
manter o registo de onde aplicou a ultima inje¢do, para evitar problemas.

A administrac@o nas coxas ¢ mostrada como exemplo nas figuras seguintes:

90° angle

45 ang\e”‘\j
gas

I

g
ﬁ

2. Limpe a zona pretendida com a compressa
embebida em alcool. Deixe a pele secar ao ar.

3. Aperte suavemente a pele entre os dedos a volta da
zona desinfetada (para a levantar ligeiramente) e
empurre a agulha para dentro da pele com um
movimento rapido e confiante, num angulo de 45 a
90 graus. Injete debaixo da pele, como o0 médico ou
enfermeiro lhe mostrou.

4. Injete o liquido pressionando suavemente o
émbolo. Dé tempo suficiente para injetar toda a
solugdo, até que a seringa esteja vazia.

5. Nessa altura, puxe a agulha para fora
imediatamente, e solte a prega da pele.

6. Limpe o local da inje¢gdo com movimentos
circulares com a compressa embebida em alcool.
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Elimine todos os objetos utilizados

Assim que a injegdo tenha terminado, elimine imediatamente todas as agulhas e recipientes de vidro
vazios dentro do recipiente destinado a objetos cortantes.
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