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A redacdo da informacgdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendagdes
do PRAC relativas a sinais para atualizacao da informacdo do medicamento, bem como algumas
orientagdes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel agui (apenas na versao inglesa).

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

1. Durvalumab - Artralgia (EPITT n.° 19709)

Resumo das caracteristicas do produto

4.8. Efeitos indesejaveis

IMFINZI em monoterapia IMFINZI associado a
quimioterapia

Qualquer grau (%) Grau 3-4 | Qualquer grau Grau 3-4
(%) (%) (%)

AfecOes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Artralgia Muito 10.3 0.3 Comum 2.6 0.4
frequentes

Folheto informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

o [..]

e dor nas articulaces (artralgia)

2. Pregabalina - Necrodlise epidérmica toxica (EPITT
n.°c 19723)

Resumo das caracteristicas do produto

4.4. Adverténcias e precaucGes especiais de utilizagdo

Foram notificadas raramente reacées cutaneas adversas graves (RCAG), incluindo sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ) e necrodlise epidérmica toxica (NET), que podem ser potencialmente fatais ou
fatais, em associacdo com tratamento com pregabalina. Aquando da prescricao, os doentes devem ser
alertados para os sinais e sintomas e cuidadosamente monitorizados quanto a reacGes cutdneas. Se
surgirem sinais e sintomas sugestivos destas reacGes, a terapéutica com pregabalina deve ser
imediatamente descontinuada e deve ser considerado um tratamento alternativo (conforme

adequado).

4.8. Efeitos indesejaveis

Devem ser acrescentadas as seguintes reagGes adversas na CSO «AfegGes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos»:

Frequéncia «raros»: Necrodlise epidérmica téxica

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>

Foram notificadas erupgdes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica, em associacao com pregabalina. Pare de utilizar pregabalina e consulte
imediatamente um médico se notar algum dos sintomas relacionados com essas reacdes cutaneas
graves descritas na secgdo 4.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia «raros»:

Reacdes alérgicas £que podem incluir dificuldade em respirar, inflamacao dos olhos (queratite) e uma
reacdo cutanea grave caracterizada pererupedoe-cutdnea,bolhas,descamacdo-dapele-e-dor- areas de
pele avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco, muitas vezes com bolhas
no centro, descamacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, érgdos genitais e olhos. Estas
erupcoes cutaneas graves podem ser antecedidas de febre e sintomas do tipo gripe (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica).

(]

Em caso de inchaco da cara ou da lingua ou se a pele ficar vermelha e comegar a criar
bolhas ou a descamar, deve procurar aconselhamento médico imediato.
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