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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 orientagfes 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 € riseade.

1. Dexlansoprazol; esomeprazol; lansoprazol; omeprazol;
pantoprazol; rabeprazol — LUpus eritematoso cutaneo
subagudo (EPITT n.© 18119)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento (medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a
receita médica)

Seccao 4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

LUpus eritematoso cutaneo subagudo (LECS)

Os inibidores da bomba de protdes sdo associados a casos muito pouco frequentes de LECS. Se

ocorrerem lesBes, designadamente em areas da pele expostas ao sol, e quando acompanhadas de

artralgia, o doente deve procurar imediatamente ajuda médica e o profissional de saude deve

considerar a interrupcédo do tratamento com {Nome do medicamento}. A ocorréncia de LECS apds um

tratamento prévio com um inibidor da bomba de protées pode aumentar o risco de LECS com outros

inibidores da bomba de protdes.

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis
Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Frequéncia desconhecida: Lupus eritematoso cutaneo subagudo — LECS (ver seccéo 4.4).
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Folheto Informativo (medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica)

Seccgéo 2: O que precisa de saber antes de tomar {Nome do medicamento}
Adverténcias e precaucodes

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

e se jateve reacfes cutineas apds tratamento com um medicamento similar a {Nome do
medicamento} que reduza a acidez do estdmago.

No caso de sofrer uma erupcdo cutanea, especialmente em areas da pele expostas ao sol, fale com o

seu médico o mais cedo possivel, dado que podera ter de interromper o seu tratamento com {Nome do

medicamento}. Lembre-se de mencionar igualmente quaisquer outros efeitos adversos, tal como dores
nas articulacdes.

Seccao 4: Efeitos secundarios possiveis

e Frequéncia desconhecida: erupcdes cuténeas, possivelmente acompanhadas de dores nas
articulacbes

2. Donepezilo — Rabdomidlise (EPITT n.© 18261)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Frequéncia muito raros: Rabdomidlise*

(a inserir na tabela em nota de rodapé): * Foi notificada a ocorréncia de rabdomidlise ndo associada a
sindrome neuroléptica maligna e em estreita associacdo temporal com o inicio do tratamento com

donepezilo ou com 0 aumento da dose.

Folheto Informativo
Seccao 4: Efeitos secundarios possiveis
Efeitos secundarios graves®:

Deve informar imediatamente o seu médico se detetar os efeitos secundarios graves mencionados.
Pode necessitar de tratamento médico urgente.

e Fragueza muscular, sensibilidade ao toque ou dor e particularmente se, a0 mesmo tempo, se sentir

indisposto, tiver febre alta ou apresentar urina escura. Estes sintomas podem ser causados por

uma degradacdo muscular anormal que pode pdr a vida em risco e originar problemas nos rins
(designada por rabdomidlise).

1 Word amended on 22 September 2015 to replace ‘frequentes’ (originally published on 7 August 2015) to align the
translation with the English text.
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