ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagao de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagdes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver a secgao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

SCENESSE 16 mg implante

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O implante contém 16 mg de afamelanotido (sob a forma de acetato).

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Implante.

Bastonete solido branco a esbranquigado com cerca de 1,7 cm de comprimento e 1,5 mm de didmetro.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

O SCENESSE esta indicado na prevencgao da fototoxicidade em doentes adultos com protoporfiria
eritropoiética (PPE).

4.2 Posologia e modo de administracio
O SCENESSE s6 deve ser prescrito por médicos especialistas em centros de porfiria reconhecidos, € a

administrac@o deve ser realizada por um médico que tenha sido capacitado e credenciado pelo titular
da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado para administrar o implante.

Posologia

E aplicado um implante a cada 2 meses, antes e durante o aumento previsto de exposicio a luz solar,
por exemplo da primavera ao inicio do outono. Recomendam-se trés implantes por ano, dependendo
da duragdo da protecdo necessaria. O nlimero maximo recomendado de implantes ¢ de quatro por ano.
A duragdo total do tratamento fica ao critério do médico especialista (ver sec¢do 4.4).

Populacdes especiais

No caso de doentes com compromisso renal ou hepatico, ver secgdes 4.3 € 5.2
Populacado idosa

Devido aos dados limitados com o tratamento de doentes idosos, a utiliza¢do de afamelanotido ndo é
recomendada (ver sec¢do 4.4).

Populagao pediatrica
A seguranca e eficacia do afamelanotido em criangas e adolescentes com idades compreendidas entre

0s 0 e os 17 anos ndo foram ainda estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.



Modo de administracdo

Via subcutanea.

Instrucdes de utilizacido

Retire o implante embalado do frigorifico e deixe o medicamento atingir a temperatura
ambiente.

Peca para o doente se sentar numa posi¢ao confortavel ou para se deitar de costas, com a parte
superior do corpo ligeiramente levantada.

Desinfete a pele acima da crista suprailiaca.

Anestesie a area de inser¢ao se tal for considerado necessario e em consulta com o doente.
Selecione um cateter de calibre 14 (1,6 mm de diametro interno) com agulha.

Marque 1,5 a 2 cm na haste do cateter com a ajuda de tinta cirtirgica.

Segure no cateter pela base utilizando uma técnica estéril e, com dois dedos, aperte e segure na
prega cutanea no sentido cranial ou sobre a pele que cobre a crista suprailiaca do doente.

Com o bisel da agulha virado para cima, insira lateralmente o cateter 1,5 a 2 cm na camada
subcutanea, a um angulo de 30 a 45 graus em relacdo a superficie da pele, num movimento
fluido continuo.

Com o cateter no lugar, retire o implante do frasco para injetaveis de forma assética.

Retire a agulha do interior do cateter utilizando uma técnica estéril.

Transfira o implante para a saida do cateter.

Com a ajuda de um dispositivo adequado (como um estilete), empurre o implante para baixo,
com cuidado, ao longo de todo o comprimento do limen do cateter.

Exerca um pouco de pressdo na area de inser¢do com o dedo, enquanto retira o estilete e o
cateter.

Confirme a inser¢do do implante por palpagdo da pele juntamente com a hipoderme no sentido
cranial ou sobre a crista suprailiaca, até localizar o implante. Verifique sempre a presenca do
implante e, em caso de duvida da sua presenga, verifique se o implante permaneceu no cateter.
Caso o implante ndo tenha sido administrado durante os passos do procedimento acima
descritos, elimine o implante e administre um novo. S6 deve administrar um novo implante se
for inequivocamente confirmado que o primeiro ndo foi inserido.

Aplique um pequeno penso de pressao no local da injecdo Observe o doente durante 30 minutos
para garantir que se aperceberd se o doente desenvolver uma reagao alérgica ou de
hipersensibilidade (de tipo imediato).

Se necessario, o implante pode ser retirado cirurgicamente.

4.3

4.4

Contraindicac¢oes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
sec¢ao 6.1

Presenga de doenga hepatica grave

Compromisso hepatico (ver secgdo 5.2)

Compromisso renal (ver sec¢do 5.2)

Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Disturbios concomitantes ndo estudados

Nao foram avaliados distirbios clinicamente significativos dos sistemas gastrointestinal,
cardiovascular, respiratdrio, endocrino (incluindo diabetes, doenga de Cushing, doenca de Addison e
sindrome de Peutz-Jeghers), neurologico (incluindo convulsdes) e hematologico (sobretudo anemia).
O tratamento de doentes com alguma dessas doengas com este medicamento deve ser objeto de
ponderacdo cuidadosa. Se tratados, esses doentes devem ser monitorizados apos a administragdo de
cada implante, incluindo sinais vitais, hematologia de rotina e bioquimica.



Protecdo solar
Recomenda-se que as medidas de protegao solar adotadas rotineiramente por cada doente para
controlar a sua fotossensibilidade relacionada com a PPE e de acordo com o tipo de pele (escala de

Fitzpatrick) sejam mantidas durante o tratamento com este medicamento.

Monitorizacdo da pele

O afamelanotido pode induzir o escurecimento das lesdes pigmentares preexistentes, devido ao seu
efeito farmacologico. Recomenda-se a realizagdo de um exame dermatoldgico regular de corpo inteiro
(a cada 6 meses) para monitorizar todas as lesdes pigmentares e outras anomalias cutineas.

Se as alteragdes cutineas observadas forem consistentes com cancro da pele ou os seus precursores, ou
se forem consideradas ambiguas pelo especialista em porfiria, deve ser marcada uma consulta com um
especialista em dermatologia.

Os dois exames dermatologicos totais de corpo inteiro realizados anualmente destinam-se a:

- detetar precocemente quaisquer cancros da pele e os seus precursores induzidos pela exposi¢ao
aradiacdo UV, na medida em que se possa prever que os doentes com PPE aumentem
significativamente a sua exposicao a luz solar e luz UV durante o tratamento com o afamelotido.
Os doentes de pele clara que sofrem de PPE podem ser mais propensos a procurar tratamento e
apresentam uma maior probabilidade de desenvolvimento de alteracdes cutineas associadas a
luz UV, incluindo cancro;

- detetar e monitorizar as mudangas em lesdes pigmentares, permitindo, deste modo, a detecao
precoce do melanoma.

Justifica-se um cuidado especial em doentes com

- historial individual ou familiar de melanoma (inclusivamente de melanoma in sifu como, por
exemplo, lentigo maligno) ou suscetibilidade suspeita ou confirmada ao melanoma cutdneo
(CMM1, MIM #155600, sinénimos: sindrome do melanoma maligno familiar com multiplos
sinais atipicos, FAMMM; sindrome dos nevos displasicos, DNS; sindrome do sinal B-K;
CMM2 MIM #155601)

e/ou

- historial individual de carcinoma de células basais ou carcinoma de células escamosas
(inclusivamente carcinoma in situ como, por exemplo, doenca de Bowen), carcinoma de células
de Merkel ou outras lesdes da pele malignas ou pré-malignas.

Uso a longo prazo

Os dados de seguranca a longo prazo para o afamelanotido sao limitados.
A seguranga deste medicamento ndo foi avaliada em ensaios clinicos de duragdo superior a dois anos
(ver secgdo 4.2).

Idosos

Na medida em que sao limitados os dados disponiveis no tratamento dos idosos, o afamelanotido nao
deve ser utilizado em doentes com idade superior a 70 anos. Se tratados, esses doentes devem ser
monitorizados ap6s a administragdo de todos os implantes, incluindo sinais vitais, hematologia de
rotina e bioquimica.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao foram realizados estudos de interagao especificos com este medicamento.

Os dados farmacocinéticos para o afamelanotido ou qualquer um dos seus metabolitos sdo muito
limitados. Na qualidade de um oligopéptido com uma meia-vida curta, prevé-se que o afamelanotido
seja rapidamente hidrolisado em fragmentos peptidicos mais curtos e nos respetivos aminoacidos
individuais. No entanto, devido a falta de dados, aconselha-se precaucéo.



Os doentes que tomam substancias que reduzem a coagulagdo, como os antagonistas da vitamina K
(por exemplo, varfarina), o acido acetilsalicilico e os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE), podem
registar um aumento de hematomas (nédoas negras) ou hemorragias no local do implante.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar/contracecdo em mulheres

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar métodos contracetivos eficazes durante o
tratamento com o SCENESSE e por um periodo de trés meses apds o fim deste.

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizagdo de afamelanotido em mulheres gravidas ¢ limitada ou
inexistente.

Os estudos em animais s3o insuficientes no que respeita a toxicidade do desenvolvimento (ver
seccdo 5.3). Nao pode ser excluido qualquer risco para os recém-nascidos/lactentes.

SCENESSE nao deve ser utilizado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar
que ndo utilizam métodos contracetivos.

Amamentacao

Desconhece-se se o afamelanotido ou qualquer um dos seus metabolitos sdo excretados no leite
humano.

Nao existem disponiveis dados clinicos sobre o uso do afamelanotido em mulheres a amamentar. Os
estudos em animais s3o insuficientes no que respeita a toxicidade no desenvolvimento (ver

seccao 5.3).

Nao pode ser excluido qualquer risco para recém-nascidos/lactentes. O SCENESSE nao deve ser
utilizado durante a amamentacio.

Fertilidade

Naio existem dados clinicos sobre os efeitos do afamelanotido na fertilidade. Os estudos em animais
ndo mostraram qualquer efeito prejudicial na fertilidade e reprodugao.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do afamelanotido sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo moderados,
sobretudo nas primeiras 72 horas desde a administracdo. Apos a administragao deste medicamento,
tém sido notificadas sonoléncia, fadiga, tonturas e nauseas. Os doentes ndo devem conduzir ou utilizar
maquinas no caso de serem afetados por estes sintomas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O perfil de seguranca baseia-se nos dados agrupados de estudos clinicos com 425 doentes.

As reagdes adversas notificadas com mais frequéncia sdo nauseas, que afetaram cerca de 19 % dos
participantes que receberam tratamento com este medicamento, dor de cabeca (20 %) e reagdes no
local do implante (21 %; essencialmente descoloragdo, dor, hematoma (nddoa negra) e eritema). Na
maior parte dos casos, estas reagdes adversas sdo notificadas como brandas em termos de gravidade.

Lista tabelada de reacGes adversas




As reagoes adversas notificadas durante os ensaios clinicos realizados com o afamelanotido sdo

listadas na tabela abaixo por classes de sistemas de 6rgaos e por convengao sobre frequéncia segundo
a base de dados MedDRA.
As frequéncias das reacdes sdo definidas como muito frequentes (=1/10), frequentes (>1/100, <1/10),
pouco frequentes (=1/1.000, < 1/100) e raras (>1/10.000, <1/1.000).

Classes de sistemas | Muito Frequentes Pouco frequentes Raras
de 6rgaos frequentes
Infecdes e Gripe Cistite Infecdo por
infestagoes Infegdo do trato Foliculite Candida
respiratorio superior | Infegdo
gastrointestinal
Gastroenterite
Neoplasias benignas, Nevo melanocitico Hemangioma
malignas e ndo
especificadas (incl.
quistos ¢ polipos)
Doengas do sangue ¢ Leucopenia
do sistema linfatico
Doengas do sistema Hipersensibilidade
imunitario
Doencas do Redugdo do apetite Hipercolesterolemi
metabolismo e da Aumento do apetite a
nutricdo
Perturbagodes do foro Humor deprimido, Estado confusional
psiquiatrico incluindo depressdo
Insénias
Doengas do sistema Dor de cabega | Tonturas Perturbagao do Disgeusia
nervoso Enxaqueca equilibrio Cefaleia pos-
Sonoléncia Hiperestesia traumatica
Letargia
Parestesia
Sono de ma qualidade
Pré-sincope
Sindrome das pernas
inquietas
Sincope
Afegdes oculares Secura ocular Edema da palpebra
Dor ocular
Hiperemia ocular
Fotofobia
Presbiopia
Afecgdes do ouvido e Zumbidos
do labirinto
Cardiopatias Palpitagoes Taquicardia
Vasculopatias Rubor Hemorragia Hipertensao
Afrontamentos Hematoma diastolica
Hipertensdo
Doencas Congestdo dos seios
respiratorias, nasais
toracicas e do
mediastino
Doencas Néauseas Dor abdominal, Distensao abdominal Irregularidades na
gastrointestinais incluindo Perturbagdes da evacuacao
desconforto defecagdo intestinal




Classes de sistemas | Muito Frequentes Pouco frequentes Raras
de érgaos frequentes
abdominal Dispepsia Queilite
Diarreia Flatuléncia Descoloracdo das
Dor de dentes Doenga de refluxo gengivas
Vomitos gastroesofagico Descoloracao dos
Gastrite labios
Sindrome do intestino | Edema labial
irritavel Descoloragao da
Dor nas gengivas lingua
Hipoestesia oral
Tumefagio labial
Afecdes dos tecidos Efélides Acne Liquen plano
cutaneos e Eritema Dermatite de contacto | Vitiligo
subcutaneos Distirbio de Pele seca
pigmentagdo Eczema
Prurido Alteracdes da cor do
Erupg¢do cutanea, cabelo
incluindo erupgao Hiperhidrose
cutanea vesicular, Pigmentacao das
erupcdo cutinea unhas
eritematosa, erupg¢do | Papula
cutanea papular e Pigmentacao labial
erupc¢ao cutanea Reacdo de
pruriginosa fotossensibilidade
Alteracao pos-
inflamatoéria da
pigmentagao
Prurido generalizado
Sensagdo de ardor na
pele
Descoloracdo da pele
Esfoliacdo da pele
Hiperpigmentagao da
pele
Hipopigmentagao da
pele
Irritagdo cutanea
Lesao cutinea
Seborreia
Urticéria
Afecdes Dor Rigidez articular Desconforto nos
musculosqueléticas e musculosquelética, Espasmos musculares | membros

dos tecidos
conjuntivos

incluindo dorsalgia,
artralgia, dor nas
extremidades e dor
nas virilhas

Rigidez
musculosquelética
Fraqueza muscular

Doengas dos 6rgaos

Sensibilidade mamaria

Diminuicao da

genitais e da mama Dismenorreia libido
Irregularidades Menorragia
menstruais Corrimento vaginal

Perturbagdes gerais e Astenia Arrepios

alteragdes no local de Sensagdo de calor

administracdo Fadiga Ressaca

Perturbagdes do local
do implante,

Mal-estar geral
Edema periférico
Edema das mucosas
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Classes de sistemas
de érgaos

Muito
frequentes

Frequentes

Pouco frequentes

Raras

incluindo equimose
no local do implante,
descoloragdo no local
do implante, eritema
no local do implante,
hematoma do local
do implante,
hemorragia no local
do implante,
hipersensibilidade no
local do implante,
hipertrofia no local
do implante,
induragao no local do
implante, irritacdo no
local do implante,
massa no local do
implante, edema no
local do implante,
dor no local do
implante, prurido no
local do implante,
reacdo no local do
implante, tumefacao
no local do implante,
urticaria no local do
implante, vesiculas
no local do implante,
sensacao de calor no
local do implante

Doenga tipo gripal,
incluindo tosse,
congestao nasal,
nasofaringite, dor
orofaringea, rinite

Dor
Pirexia

Exames
complementares de
diagnostico

Aumento dos niveis de
alanina
aminotransferase
Aumento dos niveis de
aspartato
aminotransferase
Aumento dos niveis de
creatinaquinase no
sangue

Aumento dos niveis de
glicose no sangue
Diminuicao dos niveis
de ferro no sangue
Presenga de sangue na
urina

Aumento da tensao
arterial diastolica
Diminuicao da
saturacdo da
transferrina
Aumento do peso




Classes de sistemas | Muito Frequentes Pouco frequentes Raras
de érgaos frequentes

Aumento das enzimas
hepaticas

Prova da funcao
hepatica anormal
Aumento das

transaminases
Complicacdes de Queda Nauseas associadas
intervengoes Ferida ao procedimento
relacionadas com Complicacdo da
lesOes e intoxicagdes ferida
Problemas Expulsao do
relacionados com o dispositivo

medicamento

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacao 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

Nao existem dados disponiveis relativos a sintomas ou tratamento de sobredosagem com
afamelanotido.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Emolientes e protetores, protetores contra radiagdo UV para uso sistémico,
codigo ATC: D02BB02

Mecanismo de acao

O afamelanotido ¢ um tridecapéptido sintético € um analogo estrutural da hormona estimulante de

melanocitos tipo alfa (a-MSH). O afamelanotido ¢ um agonista do recetor da melanocortina e liga-se

predominantemente ao recetor da melanocortina-1 (MC1R). A sua ligagdo dura mais tempo do que a

da a-MSH. Isto decorre, em parte, da resisténcia do afamelanotido a degradagdo imediata por enzimas

do soro ou proteoliticas (ver secgdo 5.2). Presumivelmente, sofre um processo de hidrélise num curto

espaco de tempo; ainda ndo sdo compreendidas a farmacocinética e a farmacodindmica dos seus

metabolitos.

Acredita-se que o afamelanotido imite a atividade farmacologica do composto endogeno através da

ativacdo da sintese de eumelanina mediada pelo recetor MC1R.

A eumelanina contribui para a fotoprotegao através de diferentes mecanismos, incluindo:

- forte absor¢do de banda larga de luz UV e visivel, em que a eumelanina atua como um filtro,

- atividade antioxidante por meio da eliminacéo dos radicais livres, e

- inativagdo do anido superoxido e aumento da disponibilidade do superdxido dismutase para
reduzir o stress oxidativo.

Efeitos farmacodinamicos

Por conseguinte, a administragdo de afamelanotido pode resultar num aumento da produgdo de
eumelanina na pele do doente com PPE, independentemente da exposi¢ao a luz solar ou a luz UV


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

artificial. Isto pode ser acompanhado por um escurecimento da pigmentacao da pele em areas com
melanocitos, que se desvanece gradualmente, a menos que se administre um outro implante.

Eficacia e seguranca clinicas

Tem sido demonstrado que os doentes com PPE que receberam o afamelanotido tiveram uma maior
exposicao a luz solar direta (das 10:00 as 18:00 horas) durante um periodo experimental de 180 dias,
em comparagio com aqueles que receberam placebo (p=0,044; média aritmética do

afamelanotido: 115,6 h, mediana de 69,4 h; placebo: média de 60,6 h, mediana de 40,8 h).

Populacao pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigagdo de apresentagdo dos resultados de estudos
com SCENESSE em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica com protoporfiria eritropoiética
(ver secgdo 4.2 para informagao sobre utilizagdo pediatrica).

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado em circunstancias
excecionaisy. Isto significa que ndo foi possivel obter informagao completa sobre este medicamento
devido a raridade da doenca.

A Agéncia Europeia de Medicamentos procedera anualmente a analise de qualquer nova informagéo
que possa estar disponivel sobre o medicamento e, se necessario, a atualizagdo deste RCM.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nao foram realizados estudos de determinacdo da dose.

A farmacocinética do afamelanotido nao foi ainda totalmente caracterizada, isto €, a distribuicao, o
metabolismo ou a excregdo ndo sdo claras. Nao existem informagdes farmacocinéticas disponiveis
sobre quaisquer um dos seus metabolitos (ativos ou inativos).

A semivida ¢ de aproximadamente 30 minutos.

Apo6s a administragdo subcutanea do implante, a maior parte da substancia ativa € libertada nas
primeiras 48 horas, com mais de 90 % libertada até o Dia 5. Os niveis plasmaticos do afamelanotido
sdo mantidos ao longo de varios dias. Na maioria dos estudos clinicos, os niveis plasmaticos de
afamelanotido eram inferiores ao limite de quantificacdo no Dia 10.0 implante é absorvido pelo
organismo num periodo de 50 a 60 dias ap6s a administracao.

Nao existem dados disponiveis sobre possiveis interagdes ou efeitos em populagdes especiais como,
por exemplo, em doentes com compromisso hepatico ou renal.

Populacao pediatrica

Nao existem dados disponiveis.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nio clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, toxicidade reprodutiva e
desenvolvimento.

Em estudos de toxicidade de dose repetida, o tnico achado relevante foi um aumento da pigmentacdo
por melanina no cdo, o qual ¢ consistente com a atividade farmacologica da substancia ativa. Este
efeito foi observado apenas em niveis de exposi¢ao cerca de 8 vezes mais elevados do que a exposi¢ao
humana. Observou-se inflamacdo da glandula de Harder no rato. Este achado ndo ¢ considerado
relevante para a seguranga humana porque a glandula de Harder ndo esta presente no ser humano.

Num estudo de fertilidade, ndo foram observados efeitos na fungo reprodutiva de ratos Sprague-

Dawley do sexo masculino ou feminino ap6s a aplicagdo subcutinea do afamelanotido. Um estudo
realizado em ratos Sprague-Dawley ndo demonstrou efeitos adversos no desenvolvimento embriofetal
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com exposi¢des aproximadamente 135 vezes a exposi¢do humana (com base na Cpax). Um segundo
estudo sobre o desenvolvimento embriofetal em ratos Lister-Hooded ndo alcangou uma exposicao
suficiente. O desenvolvimento pré e pds-natal de ratos Sprague-Dawley ndo foi afetado com
exposicdes cerca de 135 vezes a exposi¢cdo humana (com base na Cpax).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Poli (D,L-lactido-co-glicélido)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

4 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco para injetaveis de vidro tipo I cor de &mbar selado com uma rolha de borracha revestida a
PTFE.

Embalagem de um frasco para injetaveis contendo um implante.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

Para instrucdes acerca da administracdo e preparagao corretas, ver sec¢ao 4.2.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CLINUVEL EUROPE LIMITED

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irlanda

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

EU/1/14/969/001

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

Data da primeira autorizagdo: 22 de dezembro de 2014
Data da ultima renovacdo: 19 de novembro de 2019
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

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

OBRIGACOES ESPECIFICAS PARA COMPLETAR AS
MEDIDAS DE POS-AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO EM CIRCUNSTANCIAS
EXCECIONAIS
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irlanda

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, secgao 4.2).

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

° Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentagdo de RPS para este medicamento estio 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

e  Plano de gestio 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 autorizacdo de introducdo no mercado, e
quaisquer atualizagdes 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
rececdo de nova informacao que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-
risco ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
e No periodo de 60 dias apos ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco)

° Medidas adicionais de minimizacao do risco

Programa de educacio e formacio para médicos

Antes do langamento do SCENESSE em cada Estado-Membro, o titular da Autorizacao de Introdugao
no Mercado (AIM) deve acordar o contetido e o formato do pacote educacional, incluindo meios de
comunicacdo, modalidades de distribuicdo e quaisquer outros aspetos, com a Autoridade Nacional
Competente. O titular da AIM deve também acordar os detalhes do programa de acesso controlado,
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para garantir a distribui¢do do SCENESSE apenas aos centros onde os médicos receberam os materiais
educacionais e a respetiva formacao.

O titular da AIM assegurara que, em cada Estado-Membro onde o SCENESSE ¢ comercializado,
todos os profissionais de satde que se prevé que venham a utilizar o medicamento recebem o seguinte
pacote educacional e formagao:

. Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
o Material de formagao presencial,

° Video informativo,

o Ficha de informagdes do Registo.

O material de formacao presencial, incluindo o video informativo, contera as seguintes mensagens-
chave:

o Demonstragao da técnica de aplicacdo correta, destacando as medidas necessarias para assegurar
que o implante nao ¢ danificado durante o uso.

o A importancia de manter condigdes asséticas.

o Meétodos para evitar ou minimizar erros de aplicacdo e reagdes no local de aplicagdo.

A ficha de informag¢des do Registo deve conter as seguintes mensagens-chave:

. A importancia de recrutar e introduzir doentes no Registo da UE,

. Como aceder e utilizar o Registo da UE.

E. OBRIGACOES ESPECIFICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE POS-
AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO EM
CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS

Sendo esta uma aprovagao em circunstancias excecionais e de acordo com o n.° 8 do artigo 14.°do
Regulamento (CE) n.® 726/2004, o Titular da AIM devera concretizar dentro dos prazos indicados,
as seguintes medidas:

Descricao Data limite

Registo da doenc¢a Protocolo provisoério a ser
Antes do lancamento nos Estados-Membros, o Titular da AIM deve | apresentado dois meses apos a
estabelecer um registo da doenca para reunir dados de seguranca a notificacdo da decisdo da

longo prazo e parametros de avaliacao final dos resultados em doentes| Comissao Europeia
com PPE. O registo deve recolher dados dos doentes e dos médicos. | Relatorios intercalares:
submissdo anual.
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ANEXO III

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

SCENESSE 16 mg implante
afamelanotido

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

Cada implante contém 16 mg de afamelanotido (sob a forma de acetato).

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Poli (D,L-lactido-co-glicélido).

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 implante

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutinea.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

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

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

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D04 T380

Irlanda

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

EU/1/14/969/001

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informac¢ao em Braille.

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS

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

SCENESSE 16 mg implante
afamelanotido
Via subcuténea.

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1 implante

| 6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

SCENESSE 16 mg implante
afamelanotido

' Este medicamento esté sujeito aa monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagao
de nova informagdo de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgio 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ SCENESSE e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de receber SCENESSE
Como SCENESSE ¢ administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar SCENESSE

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SR

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

SCENESSE contém a substancia ativa afamelanotido (sob a forma de acetato). O afamelanotido ¢ uma
forma sintética de uma hormona do organismo chamada hormona estimulante dos melanocitos tipo
alfa (a-MSH). O modo de funcionamento do afamelanotido é semelhante ao da hormona natural,
fazendo com que as células da pele produzam eumelanina, um tipo do pigmento da melanina castanho-
preto presente no organismo.

O afamelanotido ¢ utilizado para aumentar a tolerancia a luz solar em adultos com diagndstico
confirmado de protoporfiria eritropoiética (PPE). A PPE ¢ uma doenca na qual os doentes apresentam
um aumento da sensibilidade a luz solar, o que pode causar efeitos toxicos, tais como dor e ardor. Ao
aumentar a quantidade de eumelanina, SCENESSE pode ajudar a retardar o aparecimento da dor
devido a fotossensibilidade da pele (sensivel a luz solar).

2. O que precisa de saber antes de receber SCENESSE

Nao utilize SCENESSE

- se tem alergia ao afamelanotido ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢ao 6),

- se sofre de uma doenga grave do figado,

- se tem problemas do figado,

- se tem problemas dos rins.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico antes de receber SCENESSE se tem ou se alguma vez teve:

- problemas do coragdo ou problemas respiratorios graves;

- problemas gastrointestinais;
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- diabetes;

- doenga de Cushing (uma afe¢do hormonal na qual o organismo produz demasiado cortisol, uma
hormona);

- doenga de Addison (um distirbio das glandulas suprarrenais que provoca a falta de algumas
hormonas);

- sindrome de Peutz-Jeghers (um disturbio que causa o bloqueio do intestino e em que as maos,
solas dos pés e superficie dos labios podem apresentar sardas castanhas);

- epilepsia (ou que tenha sido informado de que esta em risco de ter convulsdes);

- anemia (baixa contagem de globulos vermelhos no sangue);

- melanoma (um tipo agressivo de cancro da pele), incluindo melanoma in situ, por exemplo,
lentigo maligno; ou se sofre de determinadas doencgas hereditarias que aumentam o risco de
desenvolvimento de um melanoma;

- cancro da pele dos tipos carcinoma de células basais ou carcinoma de células escamosas (até de
carcinoma in situ como, por exemplo, doenca de Bowen), carcinoma de células de Merkel ou
outros problemas da pele malignos ou pré-malignos.

Fale com o seu médico antes receber SCENESSE se tiver idade superior a 70 anos.

Se ja alguma vez teve qualquer uma destas doengas, o seu médico podera ter de acompanha-lo mais de
perto durante o seu tratamento.

Protecdo solar
Nao altere as medidas de protecdo solar que segue habitualmente no tratamento da PPE e de acordo
com o fototipo da sua pele (sensibilidade aos raios UV). Lembre-se de que o aumento da exposicao a

luz UV contribuira para o desenvolvimento do cancro da pele.

Monitorizacdo da pele

Na medida em que este medicamento aumenta a eumelanina, a pele da maioria dos doentes tratados
escurece. Esta € uma resposta esperada a este medicamento, € o escurecimento desaparecera
lentamente, a menos que se utilize um outro implante.

O seu médico tera que observar regularmente a sua pele (corpo inteiro) para monitorizar as mudangas
nos sinais (por exemplo, escurecimento) ou outras anomalias cutidneas. Recomenda-se que esta
monitorizagdo seja realizada a cada 6 meses.

Informe o seu médico acerca de anomalias cutaneas novas ou altera¢des nas ja existentes. Consulte de
imediato o seu especialista em porfiria se as lesdes pigmentadas, como os sinais, crescerem ou se
surgirem outras lesdes de tamanho crescente, que ndo cicatrizam, com corrimento, semelhantes a
placas ou a verrugas, ou com ulceragdo. Pode ser necessario o encaminhamento para um especialista
em dermatologia.

Criangas e adolescentes

Este medicamento nao deve ser administrado a criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos,
porque nao foi testado nesta faixa etéria.

Outros medicamentos e SCENESSE

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

Informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos anticoagulantes, utilizados para impedir a
formagao de coagulos sanguineos. Estes podem incluirvarfarina, acido acetilsalicilico (uma substancia
presente em muitos medicamentos utilizados para aliviar a dor e diminuir a febre ou para prevenir a
formacao de codgulos no sangue) e um grupo de medicamentos denominados anti-inflamatérios nao
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esteroides (AINE), utilizados para tratar doengas comuns, como artrite, dores de cabeca, febre baixa,
reumatismo e dores de garganta. Isto explica-se porque os doentes que tomam tais medicamentos
podem registar um aumento de hematomas (ndédoas negras) ou hemorragias no local do implante.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, ndo deve receber
SCENESSE, na medida em que se desconhece como ¢ que este medicamente afetara o feto ou o
lactente amamentado.

As mulheres que possam engravidar devem utilizar um método contracetivo adequado, como
contracetivos orais, diafragma com espermicida, dispositivo intrauterino (também conhecido como
DIU), durante o tratamento e ao longo de trés meses apos a ultima implantagao de SCENESSE.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas

Existe o risco de se sentir sonolento ¢ cansado quando utiliza este medicamento, sobretudo nas
primeiras 72 horas apds a administragéo. Se for afetado, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas. Se sofre de sonoléncia continua, deve falar com o seu médico.

3. Como utilizar SCENESSE

O implante sera inserido por um médico que recebeu formago no processo de administragéo. O
médico decidird consigo qual o momento e o local mais adequados para a inser¢do do implante.

Um implante ¢ injetado a cada dois meses, durante a primavera e o verdo. Recomendam-se trés
implantes por ano, dependendo da duragdo do efeito necessario. No entanto, este niimero ndo deve
exceder mais de 4 por ano.

O implante € administrado como inje¢ao sob a pele utilizando um tubo de cateter e uma agulha (via
subcutanea). Antes de inserir este medicamento, o seu médico pode decidir administrar-lhe um
anestésico local para adormecer a area onde o implante devera ser inserido. O implante ¢ inserido
diretamente sob as pregas da pele na cintura ou no abdémen, numa area conhecida como crista
suprailiaca.

No final do procedimento de inser¢ao, é possivel que consiga sentir o implante sob a pele. Com o
passar do tempo, o implante sera absorvido pelo corpo, o que acontecera no prazo de 50 a 60 dias a

contar da implantago.

Se sentir desconforto e estiver preocupado, fale com o seu médico. Se necessario, o implante pode ser
retirado por meio de um simples procedimento cirargico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo considerados:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 doente em cada 10):

- nauseas (sensagao de enjoo),
- dor de cabega,
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Frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 10):

- gripe, infe¢do das vias respiratorias superiores (constipacdes),

- alteragOes gerais na pele, incluindo escurecimento de sardas e verrugas,

- erupcdo na pele com pequenas bolhas, comichio, erupgo na pele, erupcao na pele com
vermelhiddo, erup¢ao na pele com comichao,

- tonturas, sonoléncia e enxaquecas (dor de cabeg¢a muito forte),

- rubor quente, afrontamentos, sensacdo de calor ¢ vermelhiddo da pele,

- dor abdominal (de barriga), dor de dentes, diarreia e vomitos,

- dor nos bragos e pernas, dor ou fraqueza nos musculos e ossos, dor nas costas,

- fadiga, dor, febre rea¢des no local do implante, incluindo dor, ndédoas negras, inchago,
sangramento, comichdo e alteragdes da cor da pele que fica por cima, doenca de tipo gripal,
tosse, nariz entupido, nariz e garganta inflamados.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 100):

- infecdo das vias urinarias, foliculo capilar infetado, infe¢do do estdmago e intestinos,

- hipersensibilidade,

- aumento ou diminui¢do do apetite,

- humor deprimido, incluindo depressao, incapacidade de dormir, sono de ma qualidade,

- desmaios, sensacao de desmaio, fraqueza, incapacidade de manter as pernas confortaveis,
perturbagdo do equilibrio,

- olho seco, dor no olho, olhos vermelhos, dificuldade em focar objetos, sensibilidade dos olhos a
luz, campainhas nos ouvidos,

- palpitagdes, nodoas negras, sangramento, tensao arterial elevada,

- seios nasais bloqueados,

- estomago e intestinos inflamados, azia, sindrome do intestino irritavel, gases, inchago dos
labios, redug@o do sentido do tato na boca, dor nas gengivas,

- acne, eczema, inchaco vermelho da pele, pele seca, alteragdes da cor da pele, transpiracao
excessiva, pigmentagdo nas unhas, coloragao dos labios, descamagio da pele, sensagdo de ardor
na pele, alteracdes da cor da pele, incluindo perda de cor, pele oleosa, urticaria,

- rigidez nas articulacdes, rigidez muscular e dos ossos, contragdo muscular stibita, musculos
doridos,

- sensibilidade ao toque mamaria, periodos menstruais irregulares, periodos dolorosos,

- arrepios, sensacao de calor, ressaca, mal-estar geral, inchaco das pernas ou maos,

- analises da funcdo hepatica anormais, diminui¢do da ligacdo do ferro, aumento do nivel de
acucar, diminui¢@o do nivel de ferro no sangue, sangue na urina,

- queda e ferida,

- expulsao do dispositivo.

Raros (podem afetar até 1 doente em cada 1.000):

- infecdo fngica,

- diminui¢do da contagem de gldbulos brancos,

- aumento do nivel de colesterol,

- confusdo, dor de cabeca apo6s lesdo, sensagdo anormal do paladar,

- pélpebras inchadas,

- ritmo cardiaco acelerado,

- movimentos intestinais irregulares, labios inflamados, descoloracdo das gengivas, labios e
lingua,

- nddulos vermelhos ou acastanhados na pele (o chamado “liquen plano™), vitiligo,

- periodos menstruais prolongados e intensos, corrimento vaginal, diminui¢ao do desejo sexual,

- aumento do peso corporal,

- complicagdes da ferida, nauseas ap0s a insercao do implante.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e na
embalagem exterior. Antes da utilizagdo do implante, o seu médico verificara o prazo de validade do
mesmo.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)

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

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicio de SCENESSE

- A substancia ativa ¢ afamelanotido. Um implante contém 16 mg de afamelanotido (sob a forma
de acetato).
- O outro componente ¢é poli (D,L-lactido-co-glicolido).

Qual o aspeto de SCENESSE e contetido da embalagem

O implante consiste num bastonete solido branco a esbranquigado com cerca de 1,7 cm de
comprimento ¢ 1,5 mm de didmetro num frasco para injetaveis de vidro cor de &mbar selado com uma
rolha de borracha revestida a PTFE.

Dimensao da embalagem de um frasco para injetaveis contendo um implante.

Titular da Autorizaciao de Introduciao no Mercado

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irlanda

Tel.: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Fabricante

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

Irlanda

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introducdo no Mercado em circunstincias
excecionaisy. Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre este medicamento
devido a raridade desta doenca, por razoes cientificas e por razdes éticas.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar todos os anos, qualquer nova informagao sobre este
medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacao
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

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

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Modo de administracio

O SCENESSE ¢ administrado por via subcutanea, sob condigdes asséticas, tal como descrito abaixo.
A administrag@o deve ser realizada por um médico formado e credenciado pelo titular da Autorizagdo
de Introducdo no Mercado para administrar o implante.

Instrucoes de utilizagcao

- Retire o implante embalado do frigorifico e deixe o medicamento atingir a temperatura
ambiente.

- Peca para o doente se sentar numa posigdo confortavel ou para se deitar de costas, com a parte
superior do corpo ligeiramente levantada.

- Desinfete a pele acima da crista suprailiaca.

- Anestesie a area de inserc¢ao se tal for considerado necessario e em consulta com o doente.

- Selecione um cateter de calibre 14 (1,6 mm de didmetro interno) com agulha.

- Marque 1,5 a 2 cm na haste do cateter com a ajuda de tinta cirtirgica.

- Segure no cateter pela base utilizando uma técnica estéril e, com dois dedos, aperte e segure na
prega cutanea no sentido cranial ou sobre a pele que cobre a crista suprailiaca do doente.

- Com o bisel da agulha virado para cima, insira lateralmente o cateter 1,5 a 2 cm na camada
subcutanea, a um angulo de 30 a 45 graus em relacdo a superficie da pele, num movimento
fluido continuo.

- Com o cateter no lugar, retire o implante do frasco para injetaveis de forma assética.

- Retire a agulha do interior do cateter utilizando uma técnica estéril.

- Transfira o implante para a saida do cateter.

- Com a ajuda de um dispositivo adequado (como um estilete), empurre o implante para baixo,
com cuidado, ao longo de todo o comprimento do limen do cateter.

- Exer¢a um pouco de pressdo na area de inser¢ao com o dedo, enquanto retira o estilete e o
cateter.

- Confirme a inser¢do do implante por palpagdo da pele juntamente com a hipoderme no sentido
cranial ou sobre a crista suprailiaca, até localizar o implante. Verifique sempre a presenca do
implante e, em caso de duvida da sua presenca, verifique se o implante permaneceu no cateter.
Caso o implante ndo tenha sido administrado durante os passos do procedimento acima
descritos, elimine o implante e administre um novo. S6 deve administrar um novo implante se
for inequivocamente confirmado que o primeiro nao foi inserido.

- Aplique um pequeno penso de pressao no local da injecao.

- Observe o doente durante 30 minutos para garantir que se apercebera se o doente desenvolver
uma reagdo alérgica ou de hipersensibilidade (de tipo imediato).

Se necessario, o implante pode ser retirado cirurgicamente.
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