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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 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 riseads.

1. Bifosfonatos (acido alendronico; acido alendrdénico,
colecalciferol; acido clodronico; acido etidronico; acido
ibandroénico; acido neridrénico; acido pamidronico; acido
risedrénico; acido tiludrénico; acido zoledrdénico) —
Osteonecrose do canal auditivo externo (EPITT n.© 18256)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccéo 4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Tém sido notificados casos de osteonecrose do canal auditivo externo com bifosfonatos, principalmente

em associacdo com terapéutica a longo prazo. Os possiveis fatores de risco para a osteonecrose do

canal auditivo externo incluem a utilizacdo de esteroides e quimioterapia e/ou fatores de risco locais

como infecdo ou trauma. A possibilidade de osteonecrose do canal auditivo externo deve ser

considerada em doentes em tratamento com bifosfonatos e que apresentem sintomas do ouvido,

incluindo infe¢des crénicas do ouvido.

Seccao 4.8 — Efeitos indesejaveis

Muito raros: Osteonecrose do canal auditivo externo (reacdo adversa de classe aos bifosfonatos).
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Folheto Informativo
Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis
Muito raros

e Fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma infecdo do

ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes dsseas no ouvido.

2. Leflunomida — Hipertensao pulmonar (EPITT n.© 18221)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccéo 4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Reacdes respiratérias

FeiForam notificadaos casos de doenca pulmonar intersticial, bem como casos raros de hipertensédo

pulmonar, durante o tratamento com leflunomida (ver secgéo 4.8). O risco de-esta-ecorrer'da

sua ocorréncia ereentra-se’ pode estar aumentado em doentes com antecedentes de doenca pulmonar
intersticial. A doenca pulmonar intersticial € um distudrbio potencialmente fatal, que pode ocorrer de
uma forma aguda durante a terapéutica. Sintomas pulmonares, tais como tosse e dispneia, podem ser
justificacdo para descontinuar a terapéutica e além disso fazer investigacédo clinica apropriada.

Seccao 4.8 — Efeitos indesejaveis:
Doencas respiratoérias, toracicas e do mediastino

[...]

Frequéncia desconhecida: hipertensdo pulmonar

Folheto Informativo
Seccéao 4. Efeitos secundarios possiveis
Informe o seu médico imediatamente caso tenha sentido os seguintes efeitos indesejaveis:

[...]

- tosse ou problemas respiratérios, dado que estes podem indicar iaflamacde-problemas dos
pulmdes (doenca pulmonar intersticial ou hipertensdo pulmonar);

[...]

Outros efeitos secundarios tais como insuficiéncia renal, diminuicdo dos niveis de acido Urico no seu
sangue, hipertensdo pulmonar, infertilidade masculina [...] podem também ocorrer com uma

frequéncia desconhecida.

1 Text in struck through added on 7 December 2015 in order to reflect the existing product information for leflunomide.
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3. Acido ti6ctico (Acido lipdico) — Sindrome insulinica auto-
imune (EPITT n.© 18406)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccéo 4.4 — Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Foram notificados casos de sindrome insulinica auto-imune (SIA) durante o tratamento com &acido

tiéctico. Os doentes com o genétipo do antigénio leucocitario humano tais como os alelos HLA-
DRB1*04:06 e HLA-DRB1*04:03, sdo mais suscetiveis de desenvolver a SIA quando tratados com
acido tiéctico. O alelo HLA-DRB1*04:03 (odds ratio para suscetibilidade a SIA: 1.6) é especialmente
encontrado em caucasianos, com uma maior prevaléncia no sul do que no norte da Europa, e o alelo
HLA-DRB1*04:06 (odds ratio para suscetibilidade a SIA: 56.6) é especialmente encontrado em

doentes japoneses e coreanos.

A SIA deve ser considerada no diagndstico diferencial de hipoglicemia espontidnea em doentes em

tratamento com &cido tidéctico (ver seccédo 4.8).

Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis:
Doencgas do sistema imunitario

Frequéncia desconhecida: sindrome insulinica auto-imune (ver seccdo 4.4)

Folheto Informativo
Seccao 2. O que precisa de saber antes de <tomar><utilizar> X:

Os doentes com um determinado genétipo do antigénio leucocitario humano (que é mais frequente em

doentes japoneses e coreanos, mas que também é encontrado em caucasianos) sdo mais suscetiveis

de desenvolver a sindrome insulinica auto-imune (disturbio das hormonas que regulam a glicose no

sangue com diminuicdo acentuada dos niveis de aclUcar no sangue) quando tratados com &cido tiéctico.

Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis:

Frequéncia desconhecida: Disturbio das hormonas que regulam a glicose no sangue com diminuicédo

acentuada dos niveis de acucar no sangue (sindrome insulinica auto-imune).

4. Trabectedina — Sindrome de transudacéao capilar (EPITT n.°
18115)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccao 4.8 — Efeitos indesejaveis

Pouco frequentes: Foram notificados casos de suspeita de sindrome de transudacao capilar com a

trabectedina.
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