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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢fes 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 aqui (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. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
Aortite (EPITT n.© 18940)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes

Foi notificada aortite apds a administracdo de G-CSF em individuos saudaveis e em doentes com

cancro. Os sintomas observados incluem febre, dor abdominal, mal estar, dor nas costas e aumento

dos marcadores inflamatérios (por exemplo, proteina C reativa e contagens de glébulos brancos). Na

maioria dos casos, a aortite foi diagnosticada por exame TC (Tomografia computorizada) e geralmente
resolvida apés a retirada de G-CSF. Ver também a seccéo 4.8.

4.8. Efeitos indesejaveis
Vasculopatias

Aortite [frequéncia rara]

! A traducéo dos sinais foi atualizada em 4 abril 2018.
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Folheto informativo
2. Adverténcias e precaucdes

Foi notificada raramente, inflamacdo da aorta (grande vaso sanguineo que transporta o sangue do

coracdo para 0 organismo) em doentes com cancro e dadores saudaveis. Os sintomas podem incluir
febre, dor abdominal, mal estar, dor nas costas e aumento dos marcadores inflamatérios. Informe o
seu médico se sentir estes sintomas.

4. Efeitos secundarios possiveis

[Frequéncia rara] Inflamacdo da aorta ( grande vaso sanguineo gue transporta o sangue do coracdo

para o organismo), ver seccao 2.

2. Hidroxicarbamida — Lupus eritematoso cutaneo (EPITT n.©
18939)

Resumo das caracterisiticas do medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

LUpus eritematoso sistémico e cutaneo (frequéncia muito rara)

Folheto informativo
4. Efeitos secundarios possiveis

Inflamacdo da pele que causa manchas vermelhas e escamosas e gue pode ocorrer em simultidneo
com dores nas articulacdes

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levotiroxina — Interacdo que pode causar uma
diminuicado da eficacia da levotiroxina e hipotiroidismo
(EPITT n.© 18896)

Resumo das caracteristicas do medicamento (RCM)

[Medicamentos que contém Ritonavir , incluindo associac¢des fixas de farmacos, e medicamentos que
contém levotiroxina, cuja seccgdo 4.5 do RCM néo refere a possibilidade de interagdo com inibidores da
protease:]

4.5. Interagbes medicamentosas e outras formas de interacao

Foram notificados casos pdés-comercializacdo que indicam uma eventual interacdo entre medicamentos

gue contém ritonavir e levotiroxina. A hormona estimuladora da tiroide (TSH) deve ser monitorizada
nos doentes tratados com levotiroxina pelo menos durante o primeiro més apés o inicio e/ou
interrupcao do tratamento com ritonavir.
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Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]

e [Medicamentos que contém levotiroxina cujo Fl n&o refere a possibilidade de interacdo com
inibidores da protease:]

As seguintes substancias podem afetar o modo de funcionamento da levotiroxina:

- Ritonavir - utilizado para controlar o VIH e o virus da hepatite C crbénica

e [Medicamentos que contém ritonavir:]

Existem medicamentos que ndo se podem misturar com [nome do medicamento] uma vez que 0s
efeitos de ambos poderiam aumentar ou diminuir quando tomados em associa¢cdo. Nalguns casos, o
seu médico pode necessitar de realizar determinados testes, alterar a dose ou vigia-lo regularmente.
Por esse motivo, deve informar o seu médico se estiver a tomar algum medicamento, incluindo
medicamentos comprados sem receita médica ou produtos a base de plantas, sendo especialmente
importante mencionar os seguintes:

- Levotiroxina (utilizado para tratar problemas na tiroide)

¢ [Medicamentos que contenham lopinavir/ritonavir:]

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou possa vir
a tomar outros medicamentos:

- Levotiroxina (utilizado para tratar problemas na tiroide)
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