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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacfes 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 agqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar & informacdo do medicamento esté sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Antirretrovirais — Hepatite autoimune (EPITT n.© 18956)

Lista de antirretrovirais: abacavir; abacavir, dolutegravir, lamivudina; abacavir; abacavir, lamivudina,
zidovudina; atazanavir; atazanavir, cobicistate; bictegravir, emtricitabina, tenofovir alafenamida;
darunavir; darunavir, cobicistate; darunavir, cobicistate, emtricitabina, tenofovir alafenamida;
didanosina; dolutegravir; dolutegravir, rilpivirina; efavirenz ; efavirenz, emtricitabina, tenofovir
disoproxil; elvitegravir, cobicistate, emtricitabina, tenofovir alafenamida; elvitegravir, cobicistate,
emtricitabina, tenofovir disoproxil; emtricitabina; emtricitabina, rilpivirina, tenofovir alafenamida;
emtricitabina, rilpivirina, tenofovir disoproxil; emtricitabina, tenofovir alafenamida; emtricitabina,
tenofovir disoproxil; enfuvirtida; etravirina; fosamprenavir; indinavir; lamivudina; lamivudina,
tenofovir; lamivudina, zidovudina; lopinavir, ritonavir; maraviroc; nevirapina; raltegravir; rilpivirina;
ritonavir; saquinavir; estavudina; tenofovir disoproxil; tipranavir; zidovudina

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Sindrome de reativacdo imunoldgica

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Em doentes infetados pelo VIH com deficiéncia imunoldgica grave a data da instituicdo da terapéutica
antirretroviral combinada (TARC), pode ocorrer uma reacao inflamatodria a infegdes oportunistas
assintomaéticas ou residuais e causar varias situacdes clinicas graves, ou o agravamento dos sintomas.
Tipicamente, estas reag¢des foram observadas durante as primeiras semanas ou meses apos inicio da
TARC. Sdo exemplos relevantes a retinite por citomegalovirus, as infecdes micobacterianas
generalizadas e/ou focais e a pneumonia por Pneumocystis jirovecii. Qualquer sintoma de inflamacéo
deve ser avaliado e, quando necessario, instituido o tratamento. Doencas autoimunes (tal como a
Doenca de Graves e a hepatite autoimune), também tém sido descritas como tendo ocorrido no
contexto de reativacao imunitaria; no entanto, o tempo de inicio descrito é mais variavel e estes
acontecimentos podem ocorrer muitos meses apoés o inicio do tratamento.

4.8. Efeitos indesejaveis
Sindrome de reativacdo imunoldgica

Em doentes infetados pelo VIH com deficiéncia imunoldgica grave a data da instituicdo da TARC, pode
ocorrer uma reacao inflamatoéria a infe¢gdes oportunistas assintomaticas ou residuais. Doencas
autoimunes (tal como a Doenca de Graves e a hepatite autoimune), também tém sido descritas; no
entanto, o tempo de inicio descrito € mais variavel e estes acontecimentos, podem ocorrer muitos
meses apos o inicio do tratamento (ver seccdo 4.4).

2. Imunoglobulina humana normal para administracao por
via intravenosa — Sindrome do tipo lupus e termos
relacionados (EPITT n.© 19098)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Com a administracdo da imunoglobulina normal humana, tém sido observados casos de meningite
assética reversivel e casos raros de reagdes cutaneas transitérias (incluindo lGpus eritematoso cutaneo
- frequéncia desconhecida).
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