EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21 April 2017
EMA/PRAC/247500/2017
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo texto da informacdo do medicamento — Extratos das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais
Adotado na reuniao do PRAC de 3-6 de abril de 2017

A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes 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 agui (apenas na
versdo inglesa).

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

1. Albiglutido — Leséao renal aguda (EPITT n.© 18778)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Desidratacédo

Foram notificados casos de desidratacdo, por vezes conducente a compromisso renal e a insuficiéncia

renal aguda, em doentes tratados com albiglutido, tendo ocorrido em doentes sem efeitos secundarios

gastrointestinais. Os doentes tratados com albiglutido devem ser informados relativamente ao

potencial risco de desidratacdo e devem tomar precaucdes de modo a evitarem a deplecao de liquidos.

Folheto informativo
2 — O que precisa de saber antes de utilizar Eperzan
Adverténcias e precaucodes

Quando iniciar o tratamento com albiglutido, pode sofrer perda de liquidos devido a vémitos, nauseas,

diarreia ou desidratacdo. E importante evitar a desidratacdo através da ingestdo abundante de
liguidos.
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2. Leflunomida; teriflunomida — Niveis de calcio ionizado
falsamente diminuidos (EPITT n.© 18787)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Interferéncia com a determinacdo dos niveis de calcio ionizado

A medicdo dos niveis de calcio ionizado podera apresentar valores falsamente diminuidos durante o
tratamento com leflunomida e/ou teriflunomida (0 metabolito ativo da leflunomida), dependendo do
tipo de analisador de célcio ionizado utilizado (por exemplo, analisador de gases no sangue). Por
conseguinte, é necessario questionar a plausibilidade dos niveis diminuidos de célcio ionizado
observados nos doentes com tratamento com leflunomida ou teriflunomida. Em caso de medicbes
dubias, é recomendado determinar a concentracao sérica de calcio ajustada pela albumina total.

Folheto informativo

2 — O que precisa de saber antes de tomar {Nome do medicamento}
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de tomar {Nome do medicamento}

- se esta prestes a fazer uma andlise especifica ao sangue (nivel de calcio). Podem ser detetados niveis
de célcio falsamente baixos.

3. Temozolomida — Meningoencefalite herpética (EPITT
n.c 18785)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Meningoencefalite herpética

Em casos pés-comercializacdo foi observada meningoencefalite herpética (incluindo casos fatais) em
doentes gue receberam TMZ em associacdo com radioterapia, incluindo casos de administracédo
concomitante de esteroides.

4.8 — Efeitos indesejaveis
InfecBes e infestacdes

Frequéncia «pouco frequentes»:_Meningoencefalite herpética (incluindo casos com desfecho fatal)

Folheto informativo
4 — Efeitos secundarios possiveis

Outros efeitos secundarios:
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Foram notificadas de forma pouco frequente infe¢Bes por citomegalovirus, novas ou reativadas
(recorrentes), e infe¢cOes reativadas por virus da hepatite B. Foram notificados de forma pouco
frequente casos de infecdes cerebrais causadas por virus do herpes (meningoencefalite herpética),
incluindo casos fatais.
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