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A redacao da informacao do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendacgbes
do PRAC relativas a sinais para atualizagdo da informagdo do medicamento, bem como algumas
orientagles 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. Adalimumab - Aumento de peso anormal (EPITT
n.° 19520)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Exames complementares de diagndstico

Frequéncia «Desconhecido»: Aumento de peso?

2) A alteracdo média de peso em relagdo a avaliagdo inicial para o adalimumab variou entre 0,3 kg e 1,0 kg nas indicacdes para adultos, em

comparacdo com (negativo) -0,4 kg a 0,4 kg para o placebo, durante um periodo de tratamento de 4-6 meses. Foi também observado um

aumento de peso de 5-6 kg em estudos de extensédo a longo prazo com exposicdes médias de aproximadamente 1-2 anos sem grupo de

controlo, particularmente em doentes com doenca de Crohn e colite ulcerosa. O mecanismo subjacente a este efeito néo é claro, mas pode

estar associado ao efeito anti-inflamatdrio do adalimumab.

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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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

[..]

e Aumento de peso (para a maioria dos doentes, o aumento de peso foi pequeno)

2. Anastrozol - Perturbacoes do humor depressivo (EPITT
n.°© 19592)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela de reacdes adversas

Perturbacdes do foro psiquiatrico

Frequéncia «Muito frequentes»: Depressao

Folheto Informativo

4 - Efeitos indesejaveis possiveis

Efeitos indesejaveis muito frequentes (afetam mais de 1 em cada 10 pessoas)
[.]

Depressao

3. Hidrocortisona (home comercial: Alkindi) - Crise
suprarrenal (EPITT n.° 19656)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.2. Posologia e modo de administracao
Alteragao do tratamento glucocorticoide oral convencional para Alkindi

Quando se mudam doentes da terapéutica de substituicdo convencional de hidrocortisona oral, moida
ou manipulada, para Alkindi, pode ser administrada uma dose diaria total idéntica. O Alkindi é
terapeuticamente equivalente aes-eemprimides as formulacdes convencionais de hidrocortisona oral.
Quando se muda um doente de outras formulacdes de hidrocortisona oral para Alkindi, a inexatiddo na
dosagem possivel com outras formulacdes de hidrocortisona oral pode levar a uma gqueda relativa na
exposicdo a hidrocortisona na mesma dose nominal, conduzindo a sintomas de insuficiéncia ou crise
suprarrenal (ver seccao 4.4).

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo
Crise suprarrenal

[..]
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Pode ocorrer uma crise suprarrenal quando se muda das formulagdes convencionais de hidrocortisona
oral, moida ou manipulada, para Alkindi. Recomenda-se uma monitorizacdo apertada dos doentes na
primeira semana apos a mudanca. Os profissionais de saude devem informar os cuidadores e os
doentes de que devem ser administradas doses adicionais de Alkindi se forem observados sintomas de
insuficiéncia suprarrenal. Se tal for necessario, deve considerar-se um aumento da dose didria total de
Alkindi e procurar aconselhamento médico imediato.

Folheto Informativo

2 - O que precisa de saber antes de administrar Alkindi

Adverténcias e precaugbes

- Quando a sua crianca muda de outra preparacao de hidrocortisona para Alkindi.

As diferencas entre as preparacdes de hidrocortisona quando se muda para Alkindi podem significar
gue a sua crianga pode estar em risco de receber uma dose incorreta de hidrocortisona na primeira
semana ap6s a mudanca para Alkindi. Tal pode levar a um risco de crise suprarrenal. Deve vigiar
cuidadosamente a sua crianca na semana apds a mudanca para Alkindi e administrar doses adicionais
de Alkindi se houver sintomas de crise suprarrenal, tais como cansaco invulgar, dores de cabega,
temperatura elevada ou baixa ou vémitos. Se isto acontecer, deve procurar-se ajuda médica
imediatamente.
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