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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendagdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagao da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagOes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versao inglesa).

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

1. Nivolumab - Sindrome de libertacao de citocinas (EPITT
n.° 19880)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela 6: Reagdes adversas com nivolumab em monoterapia

Nivolumab em monoterapia

Doengas do sistema imunitario

Frequentes | reagdo relacionada com a perfusdo (incluindo sindrome de libertacdo de citocinas),
hipersensibilidade (incluindo reagdo anafilactica)

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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Tabela 7: ReacGes adversas com nivolumab em associacdo com outros agentes terapéuticos

Associacao com ipilimumab
(com ou sem quimioterapia)

Combinagdo com
quimioterapia

Associagdo com
cabozantinib

Doencas do sistema imunitario

Frequentes | reagdo relacionada com a reacdo relacionada com a | hipersensibilidade
perfusdo (incluindo sindrome perfusao (incluindo (incluindo reacao
de libertacao de citocinas), sindrome de libertacdo anafilactica)
hipersensibilidade de citocinas),

hipersensibilidade

Pouco reacdo de

frequentes hipersensibilidade

relacionada com a
perfusao

2. Tofacitinib - Acne (EPITT n.°© 19885)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutédneos

Frequéncia «frequentes»: Acne

Folheto informativo

4. Efeitos secundarios possiveis

Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas) Acne
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