Apesar de existirem poucos estudos cientificos, segundo a evidéncia atual, a utilizacdo de Infliximab HOSPITAL PROFESSOR

durante a gravidez é de baixo risco. E muito importante manter um bom controlo da doenca durante a DOUTOR FERNANDO FONSECA
gravidez. Se for ponderada a suspensao da medicacdao, devem ser considerados os riscos de uma : :

agudizacdo da Doenca Inflamatdria Intestinal para a mae (complicacOes proprias da doenca) e para o HOSpltal de Dla

bebé (ex: parto pré-termo e baixo peso a nascenca). SerViQO de GaStrenterOlogia

Quando a mae se mantiver medicada com o Infliximab durante a gravidez, o risco de infe¢cdo para o/a
bebé pode estar aumentado no primeiro ano de vida (risco 1,5 vezes superior). Apds o parto, deve ser re-
visto o plano de vacinacdo do/da bebé, ndo devendo ser utilizadas vacinas vivas (ex: BCG, febre amarela,
rotavirus, sarampo/papeira/rubéola e varicela) nos primeiros 6 meses de vida do/da bebé quando a méae
manteve o medicamento durante a gravidez.

Uma vez que a passagem do farmaco através da placenta é maior no 3° trimestre da gravidez, se
clinicamente apropriado e de forma individualizada, podera ser discutida com o/a seu/sua médico/a a
suspensdo do farmaco entre a 242 e 262 semanas.

AMAMENTACAO

O Infliximab é excretado no leite materno em quantidades indetetaveis ou
clinicamente nao significativas. Assim, a sua utilizacao durante a amamentacgao
é considerada de muito baixo risco, sendo um farmaco compativel com a
amamentacao.

Este folheto pretende responder a algumas questdes frequentes sobre o
Infliximab. Para mais informacGes ou para esclarecer dividas, fale com a sua
equipa de saude.
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O QUE SAO AS INFLIXIMAB?

O Infliximab é um farmaco utilizado no tratamento da Doenca Inflamatéria Intestinal (Doenca
de Crohn e Colite Ulcerosa). Trata-se de um anticorpo, ou seja, um medicamento biolégico, que
bloqueia o TNFa (uma citocina inflamatdria). Este medicamento ndo tem como objetivo a cura
da doenca, mas sim o seu controlo através da reducdo da inflamacao.

EM QUE SITUACOES SAO UTILIZADAS

O Infliximab é utilizado na Doenca Inflamatdria Intestinal com atividade moderada a grave,
sem resposta ou com intolerancia a outros farmacos. Este medicamento é também utilizado
em outras doencas do foro autoimune (ex: espondilite anquilosante e artrite reumatoide).

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

O Infliximab é administrado por via endovenosa, pelo que a sua toma é realizada no hospital de dia. A dose
do medicamento é ajustada ao seu peso. Cada infusdo demora geralmente entre 2 a 4 horas. Se nao existirem
rea¢Ges adversas apos as primeiras administracGes, as infusdes posteriores poderdo ser mais rapidas. Durante
o tratamento sera vigiado o aparecimento de sinais/sintomas.

O tratamento com Infliximab é dividido em duas fases:

Fase de indugdo: apos a primeira administracdo, a segunda e terceira administra¢des sdo realizadas apds
2 e 6 semanas, respetivamente.

Fase de manutenc¢ao: administracdo realizada de 8 em 8 semanas.

Em alguns casos o/a seu/sua médico/a podera necessitar de alterar a dose ou a frequéncia das adminis-
tracGes. O tempo necessario para o farmaco fazer efeito é variavel, sendo geralmente um periodo de até

QUE CUIDADOS DEVE TER?

Sempre que for efetuar uma vacina, informe-se primeiro com a sua equipa de salde, pois as vacinas vivas
(ex: BCG, febre amarela, rotavirus, sarampo/papeira/rubéola e varicela) ndo podem ser administradas quando
esta sob estes tratamentos.

Quando for viajar informe a sua equipa de satde e considere ser avaliado em Consulta do Viajante.

Se tiver uma cirurgia ou um tratamento dentario programado, informe a equipa que esta a efetuar esta medicacao.

Deve ter cuidados de protecdo a exposicdo solar enquanto fizer esta medicacdo (uso de protetor solar e evitar
exposicdo solar, sobretudo nos periodos de maior risco: 12-16 horas).

Informe o/a seu/sua médico/a sobre toda a medica¢do que estd a tomar, inclusivamente suplementos, medica-
mentos de venda livre, de ervanaria ou de medicina alternativa.

N&o deve suspender a terapéutica por iniciativa propria sem didlogo prévio com o/a médico/a assistente, tendo
em conta o risco de agravamento da doenca com complicacdes potencialmente graves.

EFEITOS ADVERSOS

Os farmacos bioldgicos alteram o sistema imunitario (frequentemente denominados farmacos “imunossupressores”),
podendo associar-se a efeitos adversos. Também por este motivo, os/as doentes a fazer este tipo de medicacdo
sao vigiados de forma regular.

Os efeitos adversos mais frequentes sao ligeiros, nomeadamente infeces respiratdrias (sinusite, “constipacdo” -
até 10%) e reacOes alérgicas (1-10%).

Por forma a minimizar o risco de efeitos adversos, o/a seu/sua médico/a fara um conjunto de exames antes de lhe
prescrever este farmaco.

Infecdo: As infecGes mais frequentes (até 10%) sdo ligeiras. Podera existir um risco acrescido para infecGes mais
graves, como a Tuberculose (0,1-1%) e a Hepatite B (rara <0,1%). Se durante o tratamento contactar com algum
doente com Tuberculose deve informar de imediato a equipa de satde. Os principais sinais de alerta para uma
L possivel infecdo sdo: febre, cansaco, tosse ou sintomas gripais.

Reacdo alérgica (1-10%): Geralmente as reacdes alérgicas ocorrem durante ou poucas horas apds a toma do
medicamento. Os sintomas incluem: manchas vermelhas na pele e prurido (comichao), falta de ar, dor no
peito, alteracdo da pressao arterial. Contudo, as rea¢Ges alérgicas graves sao raras (<0,1%).

Sistema nervoso central: Os efeitos adversos podem manifestar-se com alteracdo da visao, fraqueza nos
bragos e/ou pernas ou dorméncia em alguma parte do corpo (1-10%).

esforcos ou inchago dos pés e tornozelos ao final do dia, deve contactar o/a seu/sua médico/a.

[ Insuficiéncia cardiaca (raro: 0,1-1%): se tiver doenca cardiaca ou desenvolver falta de ar, cansaco para pequenos
/

Doencas oncoldgicas: os casos de cancro causados por tratamentos imunossupressores representam uma
minoria dos tumores diagnosticados em doentes com Doenca Inflamatéria Intestinal. Embora raros, esta
descrito um risco aumentado de:

Linfoma Nao-Hodgkin (<0,1%) e, ainda mais raramente, de Linfoma T hepatoesplénico, neste Gltimo caso
em doentes jovens medicados com Infliximab associado a tiopurinas (azatioprina, 6-mercaptopurina).

\_ Cancro da pele do tipo melanoma (<0,1%).

Outros: Sindrome do tipo lipus (dores articulares, pele vermelha nas bochechas) - 0,1-1%, vasculite (vasos
sanguineos inflamados) - menos de 0,1% ou altera¢cdes da pele como psoriase (1-10%).

Sinais e sintomas a que deve estar atento:

Durante o tratamento devera reportar a equipa de salide que o segue quaisquer alteragdes que surjam de novo
e que possam corresponder a efeitos adversos da medicacao, como referido anteriormente.



