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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. Ciltacabtagene autoleucel — Enterocolite
imunomediada/enterite associada a células efetoras
imunitarias com terapia de células T-CAR (EPITT n.° 20133)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Enterocolite imunomediada

Os doentes podem desenvolver enterocolite imunomediada, que pode surgir varios meses apos a
perfusdo de Carvykti. Alguns casos podem ser refratarios ao tratamento com corticosteroides, podendo
ser pertinente considerar outras opgdes terapéuticas. Ocorreram eventos de perfuracdo
gastrointestinal, incluindo desfechos fatais.

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 4: ReagOes adversas em doentes com mieloma multiplo tratados com CARVYKTI

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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Doengas gastrointestinais

Enterocolite imunomediada, frequéncia: «Frequentes»

Folheto Informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

e gastroenterite (inflamacdo do estdmago e dos intestinos), enterocolite imunomediada

2. Brodalumab — Pioderma gangrenoso (EPITT n.° 20162)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequéncia: Desconhecido

Pioderma gangrenoso

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e Inchaco doloroso e ulceracdo cutdnea (pioderma gangrenoso)

3. Enzalutamida; digoxina - Interferéncia no teste
laboratorial que leva a niveis plasmaticos de digoxina
falsamente elevados com enzalutamida (EPITT n.° 20134)
Enzalutamida

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.5 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao

Substratos da gp-P

[...] Os niveis plasmaticos de digoxina foram medidos utilizando um ensaio validado de cromatografia
liguida acoplada a espetrometria de massa em tandem. [...]

Interferéncia no teste laboratorial

Foram identificados resultados falsamente elevados dos niveis plasmaticos de digoxina com o
imunoensaio quimioluminiscente de microparticulas ("CMIA”) em doentes tratados com enzalutamida,
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independentemente de estarem a ser tratados com digoxina. Por conseguinte, os resultados dos niveis
plasmaticos da digoxina obtidos por CMIA devem ser interpretados com prudéncia e confirmados por
outro tipo de ensaio antes da adocdo de qualquer medida relativa a dosagem de digoxina.

Digoxina
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Interferéncia no teste laboratorial

Podem ocorrer resultados falsamente elevados dos niveis séricos de digoxina quando as amostras de
doentes a receber enzalutamida sdo analisadas mediante imunoensaio guimioluminiscente de
microparticulas (CMIA), independentemente de estarem a ser tratados com digoxina. Em caso de
resultados dubios, recomenda-se a confirmagdo dos niveis séricos de digoxina com um ensaio
alternativo sem interferéncia conhecida, a fim de evitar qualguer interrupcdo ou diminuicdo
desnecessdria da dose de digoxina (ver secgdo 4.5).

4.5 Interagao com outros medicamentos e outras formas de interagao

A determinacdo das concentragdes séricas de digoxina com imunoensaio guimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) durante a utilizacdo de enzalutamida pode causar niveis séricos de digoxina
falsamente elevados. Os resultados devem ser confirmados por outro tipo de ensaio (ver seccao 4.4).

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Outros medicamentos e <nome do medicamento >

Informe o seu médico se estiver a tomar um medicamento que contenha enzalutamida (para o
tratamento do cancro da prostata). Este medicamento pode interferir nos seus testes de digoxina.

4. Vortioxetina — alucinacoes, nao relacionadas com a
sindrome serotoninérgica (EPITT n.° 20152)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis
Perturbacdes do foro psiquiatrico

Alucinacoes, frequéncia: «pouco frequentess»

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
Pouco frequentes: podem afetar 1 em cada 100 pessoas

Alucinacoes (ver, ouvir ou sentir coisas gue nao existem)
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