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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos 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 rasurade.

1. Brentuximab vedotina - reativacdao do citomegalovirus
(CMV) (EPITT n.© 18789)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Infecdes graves e infegbes oportunistas

Foram notificadas infe¢cdes graves, tais como pneumonia, bacteriemia estafilocécica,
septicemia,/choque séptico (incluindo resultados fatais) e herpes zéster, citomegalovirus (CMV)
(reativacao) e infe¢des oportunistas, tais como pneumonia por Pneumocystis jiroveci e candidiases
orais, em doentes tratados com brentuximab vedotina. Os doentes devem ser cuidadosamente

monitorizados durante o tratamento no que diz respeito a eventuais infe¢cdes graves e oportunistas.

4.8. Efeitos indesejaveis
Infe¢Bes e infestacdes

Pouco frequentes: Infecdo ou reativacdo do citomegalovirus
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Folheto informativo
4. Efeitos secundarios possiveis
Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam até 1 em cada 100 pessoas)

- Infecdo nova ou recorrente por citomegalovirus (CMV)

Novo texto da informagdo do medicamento — Extratos das recomendacfes do PRAC relativamente aos
sinais
EMA/PRAC/306044/2017 Pagina 2/2



	1.  Brentuximab vedotina - reativação do citomegalovírus (CMV) (EPITT n.º 18789)

