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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. Afatinib - Crescimento de pestanas (EPITT n.° 19987)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis

Afecoes oculares

Frequéncia "Pouco frequentes”:

Crescimento aberrante das pestanas

Folheto informativo
4, Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

e Crescimento anormal das suas pestanas (incluindo crescimento mal direcionado que pode levar
a lesdes na superficie do olho)

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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2. Lenvatinib - Sindrome de lise tumoral (EPITT n.° 20108)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao
Para Lenvima e Kisplyx:

Sindrome de lise tumoral (SLT)

O lenvatinib pode causar SLT, que pode ser fatal. Os fatores de risco para SLT incluem, mas ndo se
limitam a carga tumoral elevada, compromisso renal preexistente e desidratacdo. Estes doentes devem
ser cuidadosamente monitorizados e tratados conforme clinicamente indicado, devendo considerar-se a
hidratacdo profilatica.

4.8 Efeitos indesejaveis

Para o Lenvima:

Tabela 6 Reagdes adversas notificadas em doentes tratados com lenvatinib$

Classes de sistemas de | Monoterapia com Associagao com pembrolizumab
orgaos lenvatinib
(Terminologia MedDRA)
Doengas do metabolismo e da nutrigdo

Raros Sindrome de lise tumoralt Sindrome de lise tumoralt

T: Inclui casos com um desfecho fatal.

Para o Kisplyx:

Tabela 4 Reacoes adversas notificadas em doentes tratados com lenvatinib$

Classes de Monoterapia com | Associacdao com Associacdao com

sistemas de lenvatinib everolimus pembrolizumab

orgaos

(Terminologia

MedDRA)

Doencas do metabolismo e da nutrigdao

Raros Sindrome de lise Sindrome de lise tumoralt Sindrome de lise tumoralt
tumoralt

1: Inclui casos com um desfecho fatal.

Folheto informativo
Para Lenvima e Kisplyx:
2. O que precisa de saber antes de tomar <x>

Situacles a que devera estar atento

Durante o tratamento do seu cancro, a degradacdo das células tumorais pode provocar fugas de
substéncias para o sangue, o que pode levar a um grupo de complicagdes chamado sindrome de lise
tumoral (SLT). Isto pode levar a alteracdes nos rins e pode por a vida em risco. O seu médico observa-
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lo-a e podera dar-lhe um tratamento para reduzir o risco. Informe imediatamente o seu médico se
tiver sinais de SLT (ver seccdo 4: Efeitos indesejaveis possiveis).

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Informe imediatamente o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis - podera
necessitar de tratamento médico urgente:

e nauseas, falta de ar, batimentos cardiacos irrequlares, cdibras musculares, convulsoes,
turvacdo da urina e cansaco. Estes sintomas podem ser complicacdes devido a libertacdo dos
produtos de degradacdo das células cancerigenas conhecidos como sindrome de lise tumoral

SLT).

O SLT deve ser adicionado as secgdes, quando relevante, «quando administrado isoladamente»,
«quando administrado em associagdo com everolimus» e «quando administrado em associagdo com
pembrolizumab».

Raros (pode afetar 1 em cada 1000 pessoas)

e Sindrome de lise tumoral (SLT)
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