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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. Medicamentos que contém cobicistato: cobicistato;
cobicistato, sulfato de atazanavir; cobicistato, darunavir;
cobicistato, elvitegravir, emtricitabina, tenofovir
alafenamida; cobicistato, elvitegravir, emtricitabina,
tenofovir disoproxil fumarato — Interagcao medicamentosa
com corticosteroides que conduz a supressao adrenal (EPITT
Nn.© 18647)

1. Medicamentos gue contém cobicistato

N&o foram feitas alteracdes a redacdo da informacao do produto de medicamentos que contém
cobicistato, em comparac¢éo com as recomendac¢des do PRAC publicadas em 26 de setembro de 2016.
O texto para estes medicamentos mantém-se, tal como especificado abaixo.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento dos medicamentos que contém cobicistato

N.B.: para Evotaz, a adverténcia da seccdo 4.4 deve ser mantida.
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4.5. Intera¢cdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Corticosteroides metabolizados

Interacdo ndo estudada com

O uso concomitante de <nome

principalmente pela CYP3A

(incluindo betametasona,

budesonida, fluticasona,

mometasona, prednisona,

triamcinolona).

nenhum dos componentes de

do medicamento> e

<nome do medicamento>.

As concentracbes plasmaticas
destes medicamentos podem
estar aumentadas quando

coadministrados com <nome

do medicamento>, resultando

em concentracdes séricas de
cortisol reduzidas.

corticosteroides que sdao
metabolizados pela CYP3A (por
exemplo propionato de

fluticasona ou outros

corticosteroides inalados ou

nasais) podera aumentar o

risco de desenvolvimento de

efeitos sistémicos dos

corticosteroides, incluindo

sindrome de Cushing e

supressao adrenal.

N&o é recomendada a

coadministracdo com

corticosteroides metabolizados

pela CYP3A, a menos que o

potencial beneficio para o

doente seja superior ao risco,

nesse caso 0s doentes devem

ser monitorizados

relativamente a efeitos

sistémicos dos corticosteroides.

Devem ser considerados,

particularmente para o uso a

longo prazo, corticosteroides

que sejam menos dependentes

do metabolismo da CYP3A,

como a beclometasona para

uso intranasal ou inalatério.

Folheto Informativo dos medicamentos que contém cobicistato

2 - O que precisa de saber antes de tomar {nome do medicamento}

E importante informar o seu médico se estiver a tomar:

Corticosteroides, incluindo betametasona, budesonida, fluticasona, mometasona, prednisona,

triamcinolona. Estes medicamentos séo utilizados para tratar alergias, asma, doencas intestinais

inflamatdrias, doencas inflamatérias dos olhos, das articulacdes e dos musculos e outras doencas

inflamatérias. Se nado for possivel utilizar alternativas, o seu uso sé deveréa efetuar-se apés avaliacdo

médica e sob vigilancia préxima do seu médico relativamente aos efeitos secundarios dos

corticosteroides.

Novo texto da informacéo do medicamento — Extratos das recomendacgdes do PRAC

relativamente aos sinais
EMA/PRAC/730053/2016

Page 2/5




2. Medicamentos que contém beclometasona (excluindo formulacdes cutaneas)

RCM de medicamentos que contém beclometasona (excluindo formula¢des cutaneas)
Seccéao 4.4 ou 4.5, conforme aplicavel:

A beclometasona é menos dependente do metabolismo da CYP3A do que alguns outros

corticosteroides, sendo as intera¢des, em geral, pouco provaveis; no entanto, ndo pode ser excluida a

possibilidade de efeitos sistémicos com a utilizacdo concomitante de inibidores fortes da CYP3A (por

exemplo, ritonavir, cobicistato), pelo que, se estes medicamentos forem utilizados, se recomenda

precaucdo e uma monitorizacdo apropriada.

FI de medicamentos que contém beclometasona (excluindo formulac¢des cuténeas)

° Informe 0 seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,

incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

e Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de [nome do medicamento] e o seu médico

podera querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a tomar estes medicamentos (incluindo

alguns medicamentos utilizados para tratar as infecées por VIH: ritonavir, cobicistato).

3. Todos os corticosteroides que ndo a beclometasona (excluindo formulacfes cutdneas)

RCM de todos os corticosteroides exceto beclometasona (excluindo formulagbes cutaneas) - As
palavras assinaladas com duplo rasurado representam texto eliminado em comparagdo com as
recomendac¢des do PRAC publicadas em 26 de setembro de 2016.

Seccéo 4.4 ou 4.5., conforme aplicavel:

Prevé-se gue o tratamento em associacdo com inibidores da CYP3A, incluindo medicamentos gue

contém cobicistato, aumente o risco de efeitos secundarios sistémicos.
: i & A associacao deve ser evitada a menos que o beneficio
supere o0 risco aumentado de efeitos secundarios sistémicos dos corticosteroides, devendo, neste caso,

os doentes serem monitorizados relativamente a estes efeitos. Bevem-ser—censiderados

FI de todos os corticosteroides que ndo a beclometasona (excluindo formula¢gfes cutaneas)

° Informe 0 seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,

incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

e Alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de [nome do medicamento] e o seu médico

podera querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a toma-los (incluindo alguns

medicamentos utilizados para tratar as infecdes por VIH: ritonavir, cobicistato).
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2. Flucloxacilina — Pustulose exantematosa generalizada
aguda (PEAG)(EPITT n.© 18773)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo

A ocorréncia, no inicio do tratamento, de um guadro febril associado a eritema generalizado pode ser

um sintoma de pustulose exantematosa generalizada aguda (PEAG) (ver seccdo 4.8). Em caso de

diagndstico de PEAG, devera interromper-se o tratamento com flucloxacilina, sendo contraindicada

qualquer administracdo subsequente de flucloxacilina.

4.8. Efeitos indesejaveis
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequéncia desconhecida: PEAG - pustulose exantematosa generalizada aguda (ver seccéo 4.4)

Folheto informativo
4 - Efeitos secundarios possiveis

Outros efeitos secundarios (frequéncia desconhecida)

Reacdes cutaneas graves

Erupcédo cutanea avermelhada escamosa com bolhas e pequenos altos sob a pele (pustulose

exantematosa).

Contacte imediatamente o médico se tiver qualguer um destes sintomas.

3. Olanzapina — Sindrome das pernas inquietas (EPITT n.©
18659)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis (Tabela)
Doencas do sistema nervoso

Sindrome das pernas inquietas (pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100)

Folheto informativo

4 - Efeitos secundarios possiveis

[-1

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) incluem
hipersensibilidade (p. ex. inchago na boca e na garganta, comichéo, erup¢do cutanea); diabetes ou
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agravamento da diabetes, ocasionalmente associada a cetoacidose (presenca de cetonas no sangue e
na urina) ou coma; convulsdes, habitualmente associadas a antecedentes de convulsfes (epilepsia);
rigidez ou espasmos musculares (incluindo movimentos oculares); sindrome das pernas inquietas;
problemas na fala; frequéncia cardiaca reduzida; sensibilidade a luz solar; hemorragias nasais;

distensao abdominal; esquecimentos ou perda de memoria; incontinéncia urinaria; perda da
capacidade de urinar; queda de cabelo; auséncia ou reduc¢éo dos periodos menstruais; e alteragdes
nas mamas em homens e mulheres tais como o crescimento ou a produ¢dao anormal de leite.
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