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Benepali ® (etanercept)

Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. A
notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacao do
medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizacao
continua da relacao beneficio/risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacoes adversas através dos contactos abaixo:

Comunicacao de efeitos secundarios

Poderad comunicar efeitos secundarios diretamente ao:
INFARMED, I.P., através do sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
e/ou E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



Agenda da formacao

* Introducéao

* Objetivos da formacao

« Materiais educacionais para PdS

« Recursos disponiveis para PdS para fins de formacéo

 Descricao geral das Medidas de Minimizacao do Risco
adicionais (MMRs)

« Cartao de alerta do doente (CAD)
* Recursos disponiveis para os doentes
 Referéncias



Introducao

« Benepali € um medicamento biologico similar. Esta
disponivel informac&o pormenorizada no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu.

« Em conformidade com outros medicamentos contendo
etanercept, 0os materiais educacionais de Benepali® serao
Implementados como parte das Medidas de Minimizacao do
Risco adicionais (MMRa)

« Benepali 50 mg solucéo injetavel esta disponivel em:
o CANETA pré-cheia (CPC) ——
o SERINGA pré-cheia (SPC) ——


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Objetivos da formacao

« Treinar os PdS nas informac0es de minimizacao do risco
adicionals importantes:

o Prevenir a utilizacao pediatrica off-label

o Prevenir ou reduzir os erros de medicacao com a caneta
pré-cheia e com a seringa pré-cheia



Materiais educacionais para PdS

Este material de formacao educacional fornece informacao
adicional essencial para assegurar a utilizacao segura e eficaz
do medicamento e a gestao adeguada dos riscos importantes
selecionados e, portanto, aconselha-se a que seja lido
atentamente antes da prescricao/dispensa/administracao do
medicamento.

A informacéao contida neste conjunto de diapositivos nao
substitui a informacao de prescricao completa do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), que deve ser lida e
compreendida antes da prescricao de Benepali.



Recursos de formacao disponiveis para PdS

Formacéao basica
(Minimizacgao do risco)

Informacéao relativa ao

medicamento

« RCM

* Folheto Informativo
* Rotulagem

« Cartao de alerta do
doente (CAD)
[incluido na embalagem

do medicamento]

Formacao especifica
para MMR adicionais

Conjunto de diapositivos
para formacgédo de PdS

Training

Guia de referéncia rapida (CPC)

Guia de referéncia rapida (SPC)

¥

Caneta para formacéo

BENEPALI PUSHPEN
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Resumo da formacao relativa a MMR

Prevenir/Reduzir os erros de

Prevenir a utilizacao medicacdo com a caneta pre-
pediatrica Off-Label cheia e com a seringa pré-cheia
* Benepali nao esta aprovado para « Os doentes s&o treinados pelo PdS

utilizacdo em criancas e
adolescentes com menos de 18
anos de idade

usando a Caneta para formacéao

* O Guia de referéncia rapida

» Benepali s6 esta disponivel numa (CPC) e o Guia de referencia

dosagem que nio é adequada rapida (SPC) fornecem,
para utilizacdo em criancas e respetivamente, instrucoes
adolescentes ilustradas passo-a-passo sobre

« Estéo disponiveis outros COMO manusear e injetar com a
medicamentos com etanercept caneta pré-cheia de Benepali e com

adequados para criancas a seringa pré-cheia de Benepali.



Cartao de Alerta do Doente (CAD)

Lembram-se os PdS, que os doentes também
receberao o CAD, no interior da embalagem de
Benepali®, que contem informacao importante de
seguranca sobre:

* Risco de infecOes oportunistas e tuberculose (TB)

* Risco de insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)

« Benepali® nao se destina a ser usado em criancas

Os doentes ter o CAD sempre consigo durante o
tratamento e até 2 meses apos a ultima dose.
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Se os doentes

APOIO ASSISTENCIA PELO
TELEFONICO MEDICO ou PdS
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