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A redacgdo da informagdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendagdes
do PRAC relativas a sinais para atualizacao da informagdo do medicamento, bem como algumas
orientagdes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel agui (apenas na versao inglesa).

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

1. Anacinra; canacinumab - Reacao medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (EPITT n.° 19566)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo
- Anacinra

Reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)

Foi notificada raramente reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) em
doentes tratados com Kineret, predominantemente em doentes com artrite idiopatica juvenil sistémica
(AlJs). Os doentes com DRESS podem necessitar de hospitalizacdo, uma vez que esta condicdo pode
ser fatal. Se estiverem presentes sinais e sintomas de DRESS e ndo for possivel estabelecer uma
etiologia alternativa, Kineret deve ser interrompido e deve considerar-se um tratamento diferente.

- Canacinumab

Reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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Foi notificada raramente reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) em

doentes tratados com Ilaris, predominantemente em doentes com artrite idiopatica juvenil sistémica
(Alls). Os doentes com DRESS podem necessitar de hospitalizacdo, uma vez gue esta condicdo pode

ser fatal. Se estiverem presentes sinais e sintomas de DRESS e ndo for possivel estabelecer uma
etiologia alternativa, Ilaris ndo deve ser readministrado e deve considerar-se um tratamento diferente.

Folheto informativo

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

- Anacinra

Contacte imediatamente o seu médico

- se alguma vez desenvolveu uma erupcdo cutdnea generalizada e atipica ou descamacdo da pele apds
tomar Kineret.

A reacdo cutanea grave, DRESS (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos), foi

notificada raramente em associacdao com o tratamento com Kineret, predominantemente em doentes
com artrite idiopatica juvenil sistémica (Alls). Consulte imediatamente um médico se notar uma

erupcdo cutdnea generalizada e atipica, que pode ocorrer em conjunto com temperatura corporal
elevada e aumento dos ganglios linfaticos.

- Canacinumab
Contacte imediatamente o seu médico

- se alguma vez desenvolveu uma erupcdo cutdnea generalizada e atipica ou descamacédo da pele apds
tomar Ilaris.

A reacdo cutdnea grave, DRESS (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos), foi
notificada raramente em associacdo com o tratamento com Ilaris, predominantemente em doentes

com artrite idiopatica juvenil sistémica (Alls). Consulte imediatamente um médico se notar uma
erupcdo cutdnea generalizada e atipica, que pode ocorrer em conjunto com temperatura corporal
elevada e aumento dos ganglios linfaticos.

2. Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])
(COVID-19 Vaccine AstraZeneca) - Reacao anafilatica (EPITT
n.° 19668)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo

Hipersensibilidade e anafilaxia

Foram notificados eventos de anafilaxia.

[...]
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4.8. Efeitos indesejaveis

Doencas do sistema imunitario

Freguéncia «desconhecida»: Anafilaxia; Hipersensibilidade

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Freguéncia desconhecida

- reacdes alérgicas graves (anafilaxia)

- hipersensibilidade

3. Trastuzumab emtansina — Extravasamento e necrose
epidérmica (EPITT n.° 19611)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.2. Posologia e modo de administragao

Posologia

[...] Foram observados casos de lesdo epidérmica retardada ou necrose apds extravasamento no
contexto pos-comercializacdo (ver secgées 4.4 e 4.8).

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo
[...]

Reacodes relacionadas com a perfusao

[...]

Reacles no local da injecdo:

O extravasamento de trastuzumab emtansina durante a injecdo intravenosa pode provocar dor local,
lesGes graves nos tecidos (eritema, vesiculacdo) e necrose epidérmica. Se ocorrer extravasamento, a
perfusdo deve ser terminada imediatamente e o0 doente deve ser examinado reqularmente, uma vez

gue pode ocorrer necrose dentro de dias ou semanas apds a perfusao.

4.8. Efeitos indesejaveis

Descricao de reacdes adversas selecionadas
[...]

Extravasamento

[...] No contexto pés-comercializacdo, foram observados casos de lesdo epidérmica ou necrose apés
extravasamento dentro de dias a semanas apds a perfusdo. Atualmente ndo se conhece tratamento
especifico para o extravasamento de trastuzumab emtansina (ver seccdo 4.4).
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Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de utilizar Kadcyla

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis
graves enquanto lhe estiver a ser administrado Kadcyla:

[...]

Reacdes no local da injegdo: Se tiver uma sensagao de queimadura, sentir dor ou sensibilidade no local
da perfusao, isto pode indicar que Kadcyla derramou para fora do vaso sanguineo. Informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro. Se Kadcyla tiver derramado para fora do vaso sanguineo,
podem ocorrer aumento da dor, descoloracdo, formacdo de bolhas e descamacado da pele (necrose da
pele) dentro de dias ou semanas apds a perfusao.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos seguintes efeitos secundarios
graves.

[...]

Freguéncia desconhecida:

Se a solucdo para perfusdo de Kadcyla derramar para a drea gue rodeia o local da perfusdo pode
desenvolver dor, descoloracao, formacdo de bolhas e descamacao da pele (necrose da pele) no local
da perfusdo. Contacte imediatamente o seu médico ou enfermeiro.
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