Flixabi' Y
Infliximab

Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. A notificacao de suspeitas de acontecimentos adversos
ou de reacoes adversas apos a autorizacao do medicamento € importante, uma vez que permite uma monitorizacao
continua da relacao beneficio-risco do medicamento.

FOLHA DE TRIAGEM DO DOENTE
PARA A TERAPEUTICA COM FLIXABI°

¢ Esta folha de triagem destina-se a ser utilizada por qualquer profissional de salide que esteja a avaliar
doentes considerados para terapéutica com FLIXABI.

¢ Antes de iniciar o tratamento com FLIXABI, queira responder as perguntas abaixo.

¢ FLIXABI € um medicamento biolégico. Para fins de rastreabilidade, &€ importante registar, sempre que pos-
sivel, o nome de marca e o niimero de lote do medicamento recebido pelo doente, especialmente em casos
de suspeitas de reacoes adversas ao medicamento (RAM). No caso de uma reacao adversa ao medicamen-
to, incluir na notificacao o numero de lote e 0 nome de marca do medicamento administrado.

¢ Podem encontrar-se informacoes detalhadas sobre as contraindicacoes e os riscos associados a terapéutica
com FLIXABI no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM). Leia o RCM antes de prescrever o
medicamento.

DADOS DO DOENTE

Nome do doente

Data de nascimento (DD/MM/AAAA)

Altura (cm)
Peso (kg)
Indicacao para FLIXABI: Artrite reumatoide Colite ulcerosa pediatrica
Doenca de Crohn em adultos Espondilite anquilosante
Doenca de Crohn pediatrica Artrite psoriatica
Colite ulcerosa Psoriase
LISTA DE VERIFICACAO DAS CONTRAINDICACOES Sim N&o

¢ O doente tem hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, infliximab, ou a outras
proteinas murinas?

¢ O doente tem hipersensibilidade conhecida a um dos outros componentes (sacarose,
polissorbato 80, fosfato monossédico mono-hidratado, fosfato dissédico hepta-hidratado)?

* O doente tem presentemente tuberculose (TB) ativa ou outras infecoes graves tais como
sepsis, abcessos ou infecdes oportunistas?

* O doente tem uma insuficiéncia cardiaca moderada ou grave (classe llI/IV da New York
Heart Association [NYHA])?
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LISTA DE VERIFICACAO PARA TRIAGEM

Perguntas 1 a 16: se a resposta a uma ou mais perguntas for “SIM”, veja a Secg¢ao 4.4
do RCM e consulte o médico assistente.

Perguntas 17 a 21: estas dizem respeito a triagem pré-tratamento (ver seccao 4.4 do RCM)
e a informacgdes de seguranca que devem ser dadas aos doentes.

Sim Nao
1. 0 doente é portador do virus da hepatite B (VHB) ou uma infe¢do ativa pelo VHB (ver seccdes 4.4 e 4.8 do RCM)?

2. 0 doente tem outra infegao crénica ou recorrente conhecida (ver secgdes 4.4 e 4.8 do RCM)?

3. 0 doente viajou recentemente para uma regiao onde a TB ou infecdes flingicas invasivas, como a histoplasmose,
coccidioidomicose ou blastomicose, sdo endémicas (ver secgdes 4.4 e 4.8 do RCM)?

4, Existem quaisquer antecedentes presentes ou passados de doenga maligna (ver secgdes 4.4 e 4.8 do RCM)?

5. Existem quaisquer antecedentes presentes ou passados de displasia ou de cancro do célon, ou existe um risco acrescido
(p. ex., doentes com colite ulcerosa de longa duracao) (ver sec¢do 4.4 do RCM)?

6. 0O doente tem uma insuficiéncia cardiaca ligeira (I/1l da NYHA) conhecida (ver sec¢des 4.4 e 4.8 do RCM)?

7. 0 doente tem uma doenga pulmonar obstrutiva crénica moderada a grave conhecida ou antecedentes de tabagismo intenso
(ver secgoes 4.4 e 4.8 do RCM)?

8. Existem quaisquer antecedentes presentes ou passados de uma doenga desmielinizante (p. ex., esclerose mdltipla ou sindrome
de Guillain-Barré) (ver secgdes 4.4 e 4.8 do RCM)?

9. Estdo programadas quaisquer intervengdes cirlirgicas ou dentéarias (ver secgdo 4.4 do RCM)?

10. 0 doente foi vacinado com vacinas vivas nas (ltimas 8 semanas (ver sec¢ao 4.4 do RCM)?

11. 0 doente tem uma disfuncdo hepatica conhecida (ver secgdes 4.4 e 4.8 do RCM)?

12. Se a doente tem potencial para engravidar, esta atualmente a utilizar métodos contracetivos apropriados (ver secgéo 4.6 do RCM)?

13. A doente esté gravida ou a amamentar (ver secgoes 4.4 e 4.6 do RCM)?

14. 0 doente esta presentemente a ser submetido a tratamento com anacinra, abatacept ou outros agentes bioldgicos
(ver seccoes 4.4 e 4.5 do RCM)?

15. Psoriase: existem antecedentes de terap@utica imunossupressora extensiva ou de tratamento prolongado com psoraleno com
ultravioletas A (PUVA) (ver seccao 4.4 do RCM)?

16. Gastroenterologia: estd programada uma terapéutica de associagdo com azatioprina ou com 6-mercaptopurina (6-MP) ou o doente
foi tratado com azatioprina ou com 6-MP imediatamente antes da terapéutica prevista com FLIXABI (ver seccao 4.4 do RCM)?

17. Foi realizado um rastreio da TB [raios X do térax (data............... )/teste cutaneo da tuberculina ou teste sanguineo da TB (data............... )]
de acordo com as normas de orientagao atuais (ver secgao 4.4 do RCM)?

18. Se foi diagnosticada uma TB latente, foi iniciada uma terapéutica anti-TB antes da terapéutica anti-TNF (ver secgao 4.4 do RCM)?

19. 0 doente foi informado sobre os possiveis acontecimentos adversos durante a administracdo do medicamento ou foi entregue
e discutido o Cartao de Alerta para o Doente antes da primeira administracao?

20. 0 doente foi informado de que esta disponivel uma agenda de perfusdes para seguir a programacao de tratamentos, assim como
para registar o nimero de lote e 0 nome de marca do medicamento?

21. 0 doente foi informado sobre os potenciais efeitos secundarios do tratamento e informado de que tem de contactar o médico caso
ocorram quaisquer sinais de infecdo grave ou de TB (como tosse persistente, perda de peso, febre baixa) ou de rea¢des hematoldgicas
(p. ex., febre persistente, hematoma, hemorragia, palidez)?

NOTIFICACAO DE SUSPEITAS DE REACOES ADVERSAS

Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacoes adversas através

dos seguintes contactos:

INFARMED, I.R

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil 53, 1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita), Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

As suspeitas de reacoes adversas também podem ser comunicadas ao titular da autorizacao de introducao
no mercado através de: Medinfo_biogen@quintiles.com. Tel: 308 800 792
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