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A redacgéo da informagédo 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 orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agqui (apenas na
versdo inglesa).

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

1. Nivolumab — Hipoparatiroidismo (EPITT n.© 19310)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Outras reacdes adversas imunitarias: [...] Na experiéncia pés comercializagdo foram notificados casos

de sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada e de hipoparatiroidismo (ver seccéo 4.8).

4.8. Efeitos indesejaveis

Lista tabelar de rea¢des adversas

Reacdes adversas com nivolumab em monoterapia ou com nivolumab em associagcdo com ipilimumab
Doencas endécrinas

Frequéncia desconhecida- Hipoparatiroidismo (")

[Nota: " Reacdio pés-comercializagdo no mercado (ver também a secgéo 4.4)]

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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Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar OPDIVO
Adverténcias e precaucodes

L1

Problemas das glandulas que produzem hormonas (incluindo a hipéfise, a tiroide, a paratiroide e as
glandulas suprarrenais) que podem afetar o funcionamento destas glandulas. Os sinais e sintomas de
que estas glandulas ndo estéo a funcionar devidamente podem incluir fadiga (cansago extremo),
alteracdes no peso ou dor de cabeca, diminuicdo dos niveis de calcio no sangue e disturbios visuais.

4. Efeitos secundarios indesejaveis

L1

Outros efeitos secundarios que foram notificados (frequéncia desconhecida) com nivolumab em
monoterapia e com nivolumab em associagdo com ipilimumab incluem:

e Funcédo diminuida da glandula paratiroide

2. Paracetamol — Utilizacdo de paracetamol durante a
gravidez e efeitos no aparelho urogenital e no
desenvolvimento neuroldgico da crianca (EPITT no 17796)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Uma grande quantidade de dados em mulheres gravidas indica a auséncia de malformacfes ou
toxicidade fetal/neonatal. Os estudos epidemiolégicos sobre o desenvolvimento neurolégico de criancas

expostas ao paracetamol no Utero ndo apresentaram resultados conclusivos. Quando clinicamente

necessario, o paracetamol pode ser tomado durante a gravidez, contudo, deve ser administrado na
dose efetiva mais baixa durante o menor periodo de tempo e frequéncia possiveis.

5.3. Dados de segurancga pré-clinica

N&o estdo disponiveis dados pré-clinicos resultantes de estudos convencionais, que utilizem as normas

atualmente aceites, de toxicidade reprodutiva e do desenvolvimento.

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]

Gravidez e amamentacao
Se necessério, <nome do medicamento> pode ser tomado durante a gravidez. Deve tomar a dose

mais baixa possivel para aliviar a dor e/ou diminuir a febre e a duragéo da terapéutica deve ser
limitada ao menor periodo de tempo possivel. Contacte o seu <médico> se a dor e/ou febre nao
diminuirem ou se precisar de tomar o medicamento com mais frequéncia.
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