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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 agqui (apenas na
versdo inglesa).

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

1. Durvalumab — Miastenia grave (EPITT n.© 19451)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.2. Posologia e modo de administracéo

Reacdes adversas Gravidade @ Alteracao do Tratamento com
tratamento com corticosteroides,
IMFINZI salvo indicacao em
contrario
Outras reacdes Grau 3 Suspender dose Considerar a dose
adversas inicial de 1 mg/kg/dia a
imunomediadas Grau 4 Descontinuar 4 mg/kg/dia de
permanentemente ¢ prednisona ou
equivalente, seguida de
uma reducao gradual

d) No caso da miastenia grave, se houver sinais de fraqueza muscular ou insuficiéncia respiratodria,
IMFINZI deve ser descontinuado de forma permanente.

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Outras reac¢fes adversas imunomediadas

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Tendo em conta o mecanismo de agcdo do IMFINZI, podem ocorrer outras potenciais reacdes adversas
imunomediadas. Foram notificadas as seguintes reacdes adversas imunolégicas em menos de 1 % dos
doentes tratados com IMFINZ em monoterapia em ensaios clinicos (n = 1889): miastenia grave,

miocardite, miosite, polimiosite. Os doentes devem ser monitorizados relativamente a sinais e
sintomas e geridos conforme recomendado na seccéo 4.2.

4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas do sistema nervoso

Raros: Miastenia grave

Folheto Informativo
2. Adverténcias e precaucgdes

O seu médico pode adiar a dose seguinte de IMFINZI ou interromper o seu tratamento com IMFINZI,
se tiver:

. Inflamacado ou problemas dos mudsculos: os sintomas podem incluir dor muscular, fraqueza ou
fadiga rapida muscular;

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Raros: uma condicdo em que os musculos se tornam frageis e hd uma fadiga rapida muscular

(miastenia grave).

2. Litio — Reacéao liquenoide induzida por medicamento
(EPITT n.© 19389)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela de rea¢des adversas

Afecbes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Frequéncia desconhecida: reacéo liguenoide

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia desconhecida: erupcéo da pele ou das membranas mucosas (reacao liquenoide)
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