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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacfes 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 agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar & informacdo do medicamento esté sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseads.

1. Agomelatina — Retencao urinaria (EPITT n.© 18637)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas renais e urinarias

Frequéncia «rara»: Retencdo urinaria

Folheto Informativo
4 - Efeitos secundarios possiveis

Frequéncia «rara»: Incapacidade de esvaziar completamente a bexiga
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2. Boceprevir; daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir;
ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, paritaprevir, ritonavir;
simeprevir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir — Interacao
medicamentosa entre antivirais de acao direta (AVAD) e
antagonistas da vitamina K conduzindo a uma razao
normalizada internacional (INR) reduzida (EPITT n.© 18654)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.5. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Doentes tratados com antagonistas da vitamina K:

Dado que a funcdo hepética se pode alterar durante o tratamento com {nome do medicamento}, é
recomendada uma monitorizacdo atenta dos valores da relacdo normalizada internacional (INR,
International Normalised Ratio).

Além disso, as tabelas com informacao sobre as interagbes devem ser modificadas de acordo com as
seguintes instrucdes:

Para Olysio, Viekirax e Exviera (medicamentos para os quais foram efetuados estudos farmacocinéticos
com varfarina)

Varfarina e outros antagonistas | Interagéo Recomendac¢&o/comentarios clinicos
da vitamina K

Os resultados de estudos | Apesar de ndo ser esperada nenhuma

de interacdo com alteracéo da farmacocinética da
varfarina devem ser varfarina, é recomendada uma
incluidos aqui conforme monitorizacdo atenta da INR com
aplicavel todos os antagonistas da vitamina K.

Isto deve-se ao facto de a funcédo

hepética se alterar durante o
tratamento com {nome do

medicamento}.

Para Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier e Epclusa (medicamentos para os quais ndo foram
efetuados estudos farmacocinéticos com varfarina)

Antagonistas da vitamina K Interagao Recomendacao/comentarios clinicos

Interacdo ndo estudada Recomenda-se uma monitorizacdo

atenta da INR com todos os

antagonistas da vitamina K. Isto
deve-se ao facto de a funcédo hepatica
se alterar durante o tratamento com
{nome do medicamento}.
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Folheto Informativo

2 - O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> {nome do medicamento}

Outros medicamentos e {nome do medicamento}

<Informe o seu <médico> <ou=> <farmacéutico> se estiver a <tomar> <utilizar>, tiver <tomado>

<utilizado> recentemente, ou se vier a <tomar=> <utilizar> outros medicamentos.>

Varfarina e outros medicamentos semelhantes designados antagonistas da vitamina K utilizados para

tornar o sangue mais fluido. O seu médico poderéa necessitar de aumentar a frequéncia das suas

analises ao sangue para verificar se 0 sangue coagula corretamente.

Nota: reconhece-se que o folheto informativo de alguns medicamentos podera necessitar de ser
ligeiramente modificado para incorporar a mensagem supra.

3. Medicamentos que contém cobicistato: cobicistato;
cobicistato, sulfato de atazanavir; cobicistato, darunavir;
cobicistato, elvitegravir, emtricitabina, tenofovir
alafenamida; cobicistato, elvitegravir, emtricitabina,
tenofovir disoproxil fumarato — Interacao medicamentosa
com corticosteroides que conduz a supressao adrenal (EPITT

n.© 18647)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento dos medicamentos que contém cobicistato

N.B.: para Evotaz, a adverténcia da seccéo 4.4 deve ser mantida.

4.5. Interagbes medicamentosas e outras formas de interacao

Corticosteroides metabolizados

Interacdo nao estudada com

O uso concomitante de <nome

principalmente pela CYP3A
(incluindo betametasona,

budesonida, fluticasona,
mometasona, prednisona,

triamcinolona).

nenhum dos componentes de

do medicamento> e

<nome do medicamento>.

As concentracdes plasmaticas
destes medicamentos podem
estar aumentadas quando

coadministrados com <nome

do medicamento>, resultando

em concentracdes séricas de

cortisol reduzidas.

corticosteroides que sdo

metabolizados pela CYP3A (por
exemplo propionato de
fluticasona ou outros

corticosteroides inalados ou
nasais) podera aumentar o
risco de desenvolvimento de

efeitos sistémicos dos

corticosteroides, incluindo

sindrome de Cushing e
supressao adrenal.

N&o é recomendada a

coadministracdo com

corticosteroides metabolizados
pela CYP3A, a menos que o
potencial beneficio para o
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doente seja superior ao risco,

nesse caso 0s doentes devem

ser monitorizados

relativamente a efeitos

sistémicos dos corticosteroides.
Devem ser considerados,
particularmente para o uso a
longo prazo, corticosteroides
gue sejam menos dependentes
do metabolismo da CYP3A,
como a beclometasona para
uso intranasal ou inalatério.

Folheto Informativo dos medicamentos que contém cobicistato
2 - O que precisa de saber antes de tomar {nome do medicamento}
E importante informar o seu médico se estiver a tomar:

Corticosteroides, incluindo betametasona, budesonida, fluticasona, mometasona, prednisona,

triamcinolona. Estes medicamentos séo utilizados para tratar alergias, asma, doencas intestinais

inflamatdérias, doencas inflamatérias dos olhos, das articulacdes e dos musculos e outras doencas

inflamatérias. Se nado for possivel utilizar alternativas, o seu uso sé devera efetuar-se apés avaliacdo

médica e sob monitorizacdo apertada do seu médico relativamente aos efeitos secundarios dos

corticosteroides.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento dos corticosteroides (com excecado das
formulacgdes tdpicas)

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo ou 4.5. Intera¢cdes medicamentosas e outras
formas de interacdo, conforme apropriado

Prevé-se gue o tratamento em associacdo com inibidores da CYP3A, incluindo medicamentos gue

contém cobicistato, aumente o risco de efeitos secundarios sistémicos. Foram notificados casos de

sindrome de Cushing e supressdo adrenal. A associacdo deve ser evitada, a menos gue o beneficio

supere o risco aumentado de efeitos secundarios sistémicos dos corticosteroides, caso em que 0s

doentes devem ser monitorizados relativamente a efeitos sistémicos dos corticosteroides.

4. lomeprol — Hemadlise (EPITT n.© 18625)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas do sangue e do sistema linfatico (frequéncia desconhecida):

Anemia hemolitica

Novo texto da informagdo do medicamento — Extratos das recomendacgfes do PRAC relativamente aos
sinais
EMA/PRAC/603540/2016 Pagina 4/5



Folheto Informativo
4 - Efeitos secundarios possiveis
Frequéncia desconhecida

Anemia hemolitica (destruicdo anormal dos glébulos vermelhos, que pode causar fadiga, frequéncia

cardiaca acelerada e dispneia)
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