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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendagdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagao da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagOes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versao inglesa).

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

1. Lenvatinib — Insuficiéncia supra-renal (EPITT n.° 19870)

Resumo das caracteristicas do medicamento para Lenvima
4.8. Efeitos indesejaveis
Doengas enddcrinas

Monoterapia com lenvatinib: frequéncia «pouco frequente»: insuficiéncia supra-renal

Associacdo com pembrolizumab: frequéncia «frequente»: insuficiéncia supra-renal

Resumo das caracteristicas do medicamento para Kisplyx
4.8. Efeitos indesejaveis
Doengas enddcrinas

Monoterapia/associagdo com everolimus: frequéncia «pouco frequente»: insuficiéncia supra-renal

Associacdo com pembrolizumab: frequéncia «frequente»: insuficiéncia supra-renal

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 para Lenvima
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer com este medicamento quando administrado em
monoterapia (medicamento Unico):

Pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas)

e diminuicdo da secrecdo de hormonas produzidas pelas glandulas supra-renais

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer com este medicamento quando administrado em
associagdo com pembrolizumab:

Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)

e diminuicdo da secrecdo de hormonas produzidas pelas glandulas supra-renais

Folheto Informativo para Kisplyx
4 - Efeitos secundarios possiveis
Frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas)

e diminuicdo da secrecdo de hormonas produzidas pelas glandulas supra-renais
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