EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 September 20211
EMA/PRAC/505365/2021
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo texto da informacao do medicamento — Extratos
das recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais
Adotado na reuniao do PRAC de 30 de agosto-2 de setembro de 2021

A redacao da informacao do medicamento contida no presente documento € 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 informagao 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. Metotrexato — leucoencefalopatia multifocal progressiva
(EPITT n.° 18473)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

Foram notificados casos de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) em doentes a receber
metotrexato, principalmente em associacdo com outros medicamentos imunossupressores. A LMP pode
ser fatal e deve ser tida em consideracdo no diagnéstico diferencial em doentes imunodeprimidos que
apresentem aparecimento ou agravamento de sintomas neurolégicos.

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar metotrexato

Se vocé, o/a seu/sua companheira ou o seu prestador de cuidados notarem o aparecimento ou
agravamento de sintomas neuroldgicos, incluindo fraqueza muscular generalizada, perturbacoes da
visdo ou alteracdes do raciocinio, da memodria e da orientacdo que levem a confusdo e alteracbes da

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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personalidade, contacte imediatamente o seu médico, dado gue estes podem ser sintomas de uma
infeccao cerebral grave muito rara designada leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP).

2. Ponatinib — paniculite (EPITT n.© 19681)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Quadro 4

AfegBes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Raros: paniculite (incluindo eritema nodoso)

Folheto informativo
4. Efeitos secundarios possiveis
Outros efeitos secundarios possiveis que podem ocorrer com as seguintes frequéncias sdo:

Rara (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

e Nobdulos vermelhos dolorosos, dor na pele, vermelhiddo da pele (inflamacdo do tecido adiposo

sob a pele)
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