EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

7 April 20251
EMA/PRAC/100703/2025
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Novo texto da informacao do medicamento - Extratos das
recomendacoes do PRAC relativamente aos sinais
Adotado na reuniao do PRAC de 10-13 de marco de 2025

A redacdo da informacgdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientagdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Pode ser consultado na pagina
Web das recomendacdes do PRAC sobre sinais de sequranca (apenas em inglés).

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

1. Tegafur, gimeracilo, oteracilo — Hiperamonemia (EPITT
n.° 20115)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Hiperamonemia

Foi observada hiperamonemia com Teysuno. Em doentes que desenvolvam sintomas neuroldgicos
inexplicaveis (tais como ataxia, letargia ou alteragdes do estado mental), os niveis de amdnia devem
ser medidos e deve ser iniciado tratamento clinico adequado. Se os sintomas neuroldgicos de
hiperamonemia se agravarem para encefalopatia hiperamonémica, deve ser considerada a
descontinuagao de Teysuno.

4.8 Efeitos indesejaveis

Doengas do metabolismo e da nutrigao

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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Frequéncia «raros/muito raros»:

Hiperamonemia

Folheto Informativo
2. Adverténcias e precaugoes

Se apresentar falta de energia, confusdo, sonoléncia, convulsdes ou alteracdo da consciéncia, contacte
imediatamente o seu médico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Os efeitos indesejaveis raros (podem afetar 1 a 10 em cada 10 000 pessoas) e os efeitos indesejaveis
muito raros (podem afetar menos de 1 em cada 10 000 pessoas) incluem:

Niveis elevados de amdnia no sangue
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