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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 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. Amitriptilina — Olho seco (EPITT n.© 19173)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Na SOC “Afecdes oculares”: Olho seco

Folheto informativo

4. Efeitos indesejaveis

Frequéncia «desconhecida»: Olho_seco

2. Dasatinib - reativacao do citomegalovirus (CMV) (EPITT
n.©19111)

Resumo das caracteristicas do medicamento

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela 2: Tabela resumo de reacbes adversas
Infeccdes e infestacdes

Frequentes: pneumonia (incluindo bacteriana, viral e fingica), infeccdo/inflamacg&o do trato
respiratério superior, infecgéo pelo virus do herpes (incluindo citomegalovirus-CMV), enterocolite,

sépsis (incluindo casos pouco frequentes fatais)

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis
Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Infecgbes: pneumonia, infecgdo pelo virus do herpes (incluindo citomegalovirus-CMV), infec¢do do

trato respiratoério superior, infeccdo grave do sangue ou dos tecidos (incluindo casos pouco frequentes
fatais)

3. Lapatinib — Hipertensao arterial pulmonar (EPITT n.©
19089)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Frequéncia desconhecida: hipertensao arterial pulmonar

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis

Frequéncia desconhecida: hipertensado arterial pulmonar (presséo sanguinea aumentada nas artérias
(vasos sanguineos) dos pulmdes)

4. Femprocumona— Risco de malformacdes congénitas e
morte fetal na sequéncia de exposicao durante o primeiro
trimestre de gravidez, em funcado do momento de
descontinuacao do tratamento (EPITT n.© 18902)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar / Contracecao

As mulheres em idade fértil que estejam a tomar <...> deverio utilizar métodos contracetivos eficazes

durante o tratamento, 0s quais devem ser mantidos nos trés meses sequintes a administracdo da

ultima dose.
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As mulheres com potencial para engravidar que estejam a planear uma gravidez devem substituir o

tratamento por uma alternativa terapéutica mais segura antes de engravidar.

Gravidez

Com base na experiéncia de utilizacdo em humanos, a femprocumona pode causar malformacdes

congénitas e morte fetal guando administrada durante a gravidez. Existem evidéncias epidemiolégicas

que sugerem gue o risco de malformacdes congénitas e morte fetal aumenta com o aumento da

duracdo da exposicdo a femprocumona durante o primeiro trimestre de gravidez, ocorrendo um

aumento acentuado da taxa de malformacdes congénitas graves guando o tratamento com

femprocumona é mantido para além da 5.2 semana de gestacao.

Em casos de exposicdo a femprocumona durante o seqgundo e o terceiro trimestres de gravidez, o feto

encontra-se sujeito a um risco aumentado de hemorragia (cerebral) intrauterina ou durante o parto

devido a anticoagulacéo fetal.

Nos seres humanos, a femprocumona atravessa a barreira placentaria.

A femprocumona é contraindicado durante a gravidez (ver seccao 4.3).

Se a doente engravidar enquanto se encontra a tomar <...>, esta terapéutica devera ser

imediatamente alterada para uma alternativa mais seqgura (p. ex., heparina), recomendando-se um

acompanhamento rigoroso, incluindo uma ecografia de nivel Il1.

Amamentacdo

Nas mulheres que amamentam, a substancia ativa passa para o leite materno, apesar de em

quantidades tdo pequenas que ndo é provavel que ocorram reacdes adversas no bebé. No entanto,

como precaucdo, recomenda-se a administracdo profilatica de vitamina K1 ao bebé.

Fertilidade

Nao existe informacéo disponivel sobre os efeitos de <...> na fertilidade.

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar <...>
Gravidez, amamentacéao e fertilidade

Gravidez

N&o utilize <...> durante a gravidez, dado gque este medicamento é transferido da méae para o feto. Isto

significa que tomar <...> durante a gravidez pode causar malformacdes ou inclusivamente a morte do

feto. Existe também o risco de hemorragia fetal (sangramento do feto).

Devera evitar engravidar, utilizando métodos contracetivos eficazes durante o tratamento com <...>,

0s quais devem ser mantidos nos trés meses sequintes a conclusdo do tratamento com <...>, devido

ao aumento do risco de malformacdes fetais.

Se planeia engravidar ou se tiver engravidado durante o tratamento com este medicamento, informe

de imediato o seu médico, pois esta terapéutica devera ser alterada para uma alternativa mais segura

(p. ex., heparina).
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Amamentacdo

Se esta a amamentar, <...> passa para o leite materno, apesar de em quantidades tdo peguenas gue

nao é provavel gue ocorram reacdes adversas no bebé. No entanto, se estd a amamentar, o bebé

deverd receber vitamina K1.

Fertilidade

Nao existe informacéo disponivel sobre os efeitos de <...> na fertilidade.

5. Vortioxetina — Angioedema e urticaria (EPITT n.© 19099)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela resumo de reacdes adversas

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequéncia «desconhecidax»: Angioedema, urticéaria

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis
Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta

- Urticaria
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