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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 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. Abiraterona - Reacgao anafilatica (EPITT n.° 19535)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Doengas do sistema imunitario

Frequéncia «desconhecido»: reacdes anafilaticas

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Ataque cardiaco, alteragGes no ECG - eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT), e reacoes
alérgicas graves com dificuldade em engolir ou respirar, inchaco da face, labios, lingua ou garganta, ou
erupgdo cutanea com comichdo.

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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2. Fluoroquinolonas para formulacoes sistémicas e
inalatérias? - Regurgitacao da valvula cardiaca, disseccao da
artéria cervical, e aneurisma e disseccao da aorta (EPITT

n.° 19522)

Novo texto sublinhado e a negrito

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Aneurisma e dissecgdo da aorta, e regurgitacao/insuficiéncia da valvula cardiaca

Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do risco de aneurisma e dissecgdo da aorta,
particularmente nos doentes idosos, e de regurgitacdo da valvula mitral e adrtica apds a
toma de fluoroquinolonas ;partictlarmente-na—poputacdo-idosa. Foram notificados casos de
aneurisma e disseccio da aorta, por vezes complicados por rutura (incluindo casos fatais), e
de requrgitacao/insuficiéncia de qualquer uma das valvulas cardiacas em doentes que
receberam fluoroquinolonas (ver seccao 4.8).

Portanto, as fluoroquinolonas devem ser utilizadas apenas apds avaliagdo cuidadosa do beneficio-risco
e apos consideracdo de outras opgoes terapéuticas em doentes com historia familiar positiva de
aneurisma ou doenca congénita das valvulas cardiacas, ou em doentes diagnosticados com
aneurisma aodrtico pré-existente e/ou disseccdo adrtica ou doenca das valvulas cardiacas, ou na
presencga de outros fatores de risco ou condigdes predisponentes

para ambos aneurisma e disseccdo da aorta e regurgitacao/insuficiéncia da valvula
cardiaca (por ex., doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan ou
sindrome de Ehlers-Danlos vasewtar, sindrome de Turner, arterite-de-Takayasu,—arterite
de-eélilas-gigantes, doenca de Behget, hipertensao, artrite reumatoide atereselerese
conhecida) ou adicionalmente

- para aneurisma e disseccao da aorta (por ex., vasculopatias, tais como arterite de
Takayasu ou arterite de células gigantes, ou aterosclerose conhecida, ou sindrome
de Sjogren) ou adicionalmente

- para requrgitacdo/insuficiéncia da valvula cardiaca (por ex., endocardite

infeciosa).

O risco de aneurisma e disseccao da aorta, e a sua rutura, pode também estar aumentado
em doentes tratados concomitantemente com corticosteroides sistémicos.

Em caso de dor subita abdominal, no peito ou nas costas, os doentes devem ser aconselhados a
consultar imediatamente um médico num departamento de emergéncia.

Os doentes devem ser aconselhados a procurar cuidados médicos imediatos em caso de
dispneia aguda, novo aparecimento de palpitacdes cardiacas ou desenvolvimento de edema
do abdémen ou das extremidades inferiores.

4.8. Efeitos indesejaveis

Cardiopatias**

2 Ciprofloxacina; delafloxacina; levofloxacina; lomefloxacina; moxifloxacina; norfloxacina; ofloxacina; pefloxacina;
prulifloxacina; rufloxacina
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Vasculopatias**

** Foram notificados casos de aneurisma e disseccao da aorta, por vezes complicados por
rutura (incluindo casos fatais), e de requrgitacao/insuficiéncia de qualquer uma das
valvulas cardiacas em doentes que receberam fluoroquinolonas (ver seccdo 4.4).

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]
Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar [nome do medicamento]:

[..]

- se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitacao davalvula

cardiaca).

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma adrtico ou disseccdo adrtica ou de doenca
congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou predisposicdao (por ex., doengas do
tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, ou sindrome de Ehlers-Danlos de-tipe-vaseutar,
sindrome de Turner, sindrome de Sjégren [uma doenca inflamatdria autoimune], ou doencas
vasculares, tais como arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behget, hipertensao
ou aterosclerose conhecida, artrite reumatoide [uma doenca das articulacées] ou endocardite
[uma infecdo do coracao]).

[.]
Enquanto estiver a tomar [nome do medicamento]:
[.]

- Se sentir uma dor subita e forte no abdémen, no peito ou nas costas, que podem ser sintomas de
aneurisma e dissecdo da aorta, procure de imediato um servigo de emergéncia médica. O risco
pode aumentar se estiver a receber tratamento com corticosteroides sistémicos.

- Se comegar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando se deita
na cama, ou se notar um inchaco dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo
aparecimento de palpitacdes cardiacas (sensacao de batimento cardiaco rapido ou
irregular), deve informar imediatamente um médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

[..]

Foram notificados casos de alargamento e enfraguecimento da parede da aorta ou de rutura
na parede da aorta (aneurismas e dissecoes), que podem romper e ser fatais, e de
vazamento de valvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver também a

seccdo 2.
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3. Interferao alfa-2a; peginterferao alfa-2a - Doenca do
espetro da neuromielite otica (EPITT n.° 19532)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Afegdes oculares

Frequéncia «desconhecida»: Nevrite dtica

4. Pomalidomida - Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva
(LMP) (EPITT n.° 19546)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4. Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

Foram notificados casos de leucoencefalopatia multifocal progressiva, incluindo casos fatais, com
pomalidomida. A LMP foi notificada a partir de varios meses até varios anos apds o inicio do
tratamento com pomalidomida. Os casos foram normalmente relatados em doentes que tomavam
concomitantemente dexametasona ou com tratamento anterior com outras guimioterapias
imunossupressoras. Os médicos devem monitorizar os doentes em intervalos regulares e considerar a
possibilidade de LMP no diagndstico diferencial em doentes que apresentem sinais ou sintomas
neurolégicos, cognitivos ou comportamentais novos ou o agravamento dos mesmos. Os doentes
também devem ser aconselhados a informar os companheiros ou cuidadores sobre o seu tratamento,
dado que estes podem aperceber-se de sintomas de que o doente ndo tenha consciéncia.

A avaliacdo para despiste de LMP deve basear-se num exame neuroldgico, na imagem de ressonancia
magnética do cérebro e na andlise do liquido cefalorraquidiano, para detecdo de ADN do virus JC (JCV)
através da técnica de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) ou da bidpsia cerebral com pesquisa de
JCV. Um resultado de PCR negativo para a presenca de JCV ndo exclui a possibilidade de LMP. Podera
ser necessario 0 acompanhamento e avaliagdo adicional, caso ndo seja possivel estabelecer um
diagnéstico alternativo.

Se houver suspeita de LMP, o tratamento com pomalidomida deve ser suspenso até ter sido excluida a
existéncia de LMP. Se a LMP se confirmar, a pomalidomida deve ser descontinuada de forma

permanente.

Folheto informativo

2.0 que precisa de saber antes de tomar Imnovid
[.]

Adverténcias e precaugbes

Em qualguer momento, durante ou apds o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro caso ocorra: visdao turva, perda de visdo ou visdo dupla, dificuldade em falar, fragueza num
braco ou perna, alteracdo na forma de andar ou problemas de equilibrio, dorméncia persistente,
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diminuicdo ou perda da sensibilidade, perda de memoria ou confusdo. Estes podem ser sintomas de
uma doenca cerebral grave e potencialmente fatal conhecida como leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP). Se tinha estes sintomas antes do tratamento com Imnovid, informe o seu médico
de gualquer alteracdo nestes sintomas.
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