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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacgdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendacgdes
do PRAC relativas a sinais para atualizacdo da informacao do medicamento, bem como algumas
orientagOes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel aqui (apenas na versdo inglesa).

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

1. Lisdexanfetamina - Prolongamento QT e arritmia cardiaca
(EPITT n.° 19533)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaugles especiais de utilizagdo

Acontecimentos adversos cardiovasculares

Hipertensao e outras doencas cardiovasculares

A lisdexanfetamina demonstrou prolongar o intervalo QTc em alguns doentes. Deve ser utilizada com
precaucao em doentes com prolongamento do intervalo QTc, em doentes tratados com medicamentos
gue afetam o intervalo QTc ou em doentes com doenca cardiaca preexistente ou alteracdes dos
eletrdlitos.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de reagdes adversas
Cardiopatias

Prolongamento do intervalo QTc; Frequéncia desconhecida

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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Folheto informativo

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

Adverténcias e precaugées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar <nome do medicamento> se tem:

e histéria familiar ou médica de ritmo cardiaco irregular (observavel num eletrocardiograma) ou se
tem uma doenca e/ou faz um tratamento que potencie irreqularidades do batimento cardiaco ou
desequilibrios dos sais

Informe o seu médico ou farmacéutico se alguma das situagdes acima se aplicar a si antes de iniciar o
tratamento, uma vez que <nome do medicamento> pode agravar estes problemas. O seu médico ira
monitorizar os efeitos do medicamento.

<Nome do medicamento> pode causar perturbacdes do ritmo cardiaco em alguns doentes. Se sentir
palpitacdes ou batimentos cardiacos irregulares durante o periodo de tratamento, deve informar de
imediato o seu médico. O risco de problemas cardiacos pode aumentar com o aumento da dose. Por
conseguinte, deve seguir-se a dose recomendada.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis,
consulte imediatamente um médico:

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

e Ritmo cardiaco anormal, ritmo cardiaco irregular potencialmente fatal (observado num
eletrocardiograma). Ver seccdo 2, Adverténcias e precaucoes.

2. Inibidores do fator de necrose tumoral alfa: adalimumab;
certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab -
sarcoma de Kaposi (EPITT n.° 19480)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incluindo quistos e pélipos)

Frequéncia desconhecida: Sarcoma de Kaposi

Folheto informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Sarcoma de Kaposi, um cancro
raro relacionado com a infegdo pelo virus herpes humano 8. O sarcoma de Kaposi aparece mais
frequentemente na forma de lesGes cutaneas de cor purpura.
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