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A redacgéo da informagéo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacfes do PRAC relativamente aos sinais™ que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orienta¢des gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar & informacdo do medicamento esté sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Loperamida — Sindrome de Brugada no contexto de abuso
de loperamida (EPITT n.© 19379)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo

[...] A sobredosagem pode revelar a presenca da sindrome de Brugada. [...]

4.9. Sobredosagem

[...] A sobredosagem pode revelar a presenca da sindrome de Brugada.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Propiltiouracilo — Risco de anomalias congénitas (EPITT
n.© 19358)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre 0s potenciais riscos da
utilizacédo de propiltiouracilo durante a gravidez.

Gravidez

O hipertiroidismo em mulheres gravidas deve ser adequadamente tratado para prevenir complicacdes
maternas e fetais graves.

O propiltiouracilo consegue atravessar a placenta humana.

Os estudos de toxicidade reprodutiva em animais sdo insuficientes. Os estudos epidemiolégicos

apresentam resultados contraditérios relativamente ao risco de malformacdes congénitas.

A avaliacdo da relacao beneficio/risco individual durante a gravidez é necessaria antes do tratamento

com propiltiouracilo. O propiltiouracilo deve ser administrado na menor dose efetiva durante a

gravidez, sem a administracdo adicional de hormonas tiroideias. Se o propiltiouracilo for utilizado

durante a gravidez, recomenda-se uma atenta monitorizacdo materna, fetal e neonatal.

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar [Nome do medicamento]
Gravidez

O potencial de [Nome do medicamento] para causar danos no feto (anomalias congénitas) é

desconhecido.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe imediatamente o seu médico.

Pode necessitar de tratamento com [Nome do medicamento] durante a gravidez se o potencial

beneficio for superior ao potencial risco para si e para o feto.

3. Rivaroxabano — Conclusao prematura do estudo GALILEO
em doentes que receberam uma valvula cardiaca artificial
atraveés de substituicado percutanea da valvula aortica (EPITT
Nn.© 19294)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Doentes com valvulas protéticas

O rivaroxabano néo deve ser utilizado como tromboprofilaxia em doentes submetidos recentemente a

uma substituicdo percutanea da valvula aértica. [...]
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4. Secucinumab — Dermatite exfoliativa generalizada (EPITT
n.© 19354)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Afecbes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Raros: Dermatite exfoliativa 2

2 0s casos foram notificados em doentes com diagnéstico de psoriase

Folheto Informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Raros (podem afetar até 1 em 1000pessoas):
e [.]

¢ vermelhiddo e descamacdo cutanea numa area grande do corpo, que podem provocar prurido
ou dor (dermatite exfoliativa)

5. Sulfassalazina — Interferéncia nos ensaios baseados na
reacao da nicotinamida adenina dinucleétido/nicotinamida
adenina dinucledétido fosfato (NAD/NADP) (EPITT n.© 19351)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

[]
Consultar a seccéo 4.4, “Interferéncia com testes laboratoriais”.
[]

Interferéncia com testes laboratoriais

Foram observados varios casos de possiveis interferéncias nas medi¢cdes, por cromatografia liquida,
dos valores de normetanefrina urinaria, causando resultados falsos positivos em doentes expostos a
sulfassalazina ou aos respetivos metabolitos, mesalamina/messalazina.

A sulfassalazina ou os seus metabolitos podem interferir na absor¢céo no ultravioleta, particularmente a
340 nm, e como tal podem causar interferéncia em alguns ensaios laboratoriais que utilizam
nicotinamida adenina dinucleétido (NAD(H)) ou nicotinamida adenina dinucleétido fosfato (NADP(H))
para medir a absorvancia no ultravioleta nesse comprimento de onda. Exemplos desses ensaios podem
incluir os testes a ureia, amoénia, LDH, a-HBDH e glicose.

Quando o tratamento com sulfassalazina é administrado em doses elevadas, é possivel que os testes
de alanina aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST), creatina cinase
muscular/cerebral (CK-MB), glutamato desidrogenase (GLDH) ou tiroxina revelem também
interferéncias. Consulte o laboratério onde séo realizados os testes sobre a metodologia utilizada. Os
resultados laboratoriais deverdo ser cuidadosamente interpretados em doentes que estejam a ser
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tratados com sulfassalazina. Estes resultados devem ser interpretados em conjunto com o quadro
clinico do doente.

4.5. Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar sulfassalazina

Informe 0 seu médico se esta a tomar ou tomou recentemente [Nome do medicamento], ou quaisquer

outros medicamentos contendo sulfassalazina, uma vez que podem afetar os resultados dos testes ao

sangue e a urina.

6. Temozolomida — Reacao a farmaco com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS) (EPITT n.©19332)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela de reacdes adversas

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequéncia desconhecida: Reacdo a farmaco_com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)

7. Topiramato — Uveite (EPITT n.©19345)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Afecbes oculares

Frequéncia desconhecida: uveite

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Contacte imediatamente o seu médico ou procure assisténcia médica se tiver os seguintes efeitos
indesejaveis:

Frequéncia desconhecida (nédo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Inflamacéao ocular (uveite) gue pode ter como sintomas vermelhidao ocular, dor, sensibilidade a luz,

corrimento ocular, pequenas manchas na visao ou visao turva
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