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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 rasurade.

1. Azacitidina — Pericardite e efusao pericardica (EPITT
Nn.© 18733)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Lista tabelar das reacdes adversas

Classe de Muito Frequentes Pouco Raros | Desconhe
sistemas de f t f & id
6rgaos requentes requentes cidos
Cardiopatias Efusdo pericardica

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

- Retencéo de liquido em torno do coracdo (efusdo pericardica)
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2. Propofol; valproato — Interacdo medicamentosa
farmacocinética levando a exposicao aumentada ao propofol
(EPITT n.© 18696)

Resumo das caracteristicas do medicamento (propofol)
4.5. Interagbes medicamentosas e outras formas de interacao

Observou-se a necessidade de doses de propofol mais baixas nos doentes a tomar valproato. Quando

usado em concomitancia, pode considerar-se uma reducdo da dose de propofol.
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