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A redacdo da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendagdes
do PRAC relativas a sinais para atualizagao da informacgao do medicamento, bem como algumas
orientagdes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel agui (apenas na versdo inglesa).

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

1. Durvalumab - mielite transversa (EPITT n.° 19815)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.2 Posologia e modo de administragao

Reagodes adversas Gravidade? Alteracao do Tratamento com
tratamento com corticosteroides, salvo
IMFINZI indicacdo em contrario

Mielite transversa Qualqguer grau Descontinuar Iniciar a 1 a 2 mg/kg/dia

imunomediada permanentemente de prednisona ou

equivalente, sequido de
uma reducao gradual

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo
Outras reagdes adversas imunomediadas

Tendo em conta o mecanismo de agao de IMFINZI, podem ocorrer outras potenciais reagdes adversas
imunomediadas. Foram observadas as seguintes reaces adversas imunoldgicas em doentes tratados
com IMFINZI em monoterapia: miastenia gravis, mielite transversa, miosite, polimiosite, meningite,

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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encefalite, sindrome de Guillain-Barré, trombocitopenia imune, cistite ndo infeciosa e pancreatite (ver
secgdo 4.8). [...]

4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela 3. Reagbes adversas medicamentosas em doentes tratados com IMFINZI em monoterapia e
IMFINZI em associagdo com quimioterapia

IMFINZI em monoterapia IMFINZI associado a quimioterapia
Qualquer grau (%) Grau 3-4 Qualquer grau (%) Grau 3-4
(%) (%)

Doencgas do sistema nervoso

[..] [...]

Mielite transversa Desconhecidab®

bb reacBes adversas notificadas pds-comercializacdo

Folheto informativo
2. Adverténcias e precaucétes

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

e inflamagdo ou problemas dos musculos: os sintomas podem incluir dor muscular, fraqueza ou
fadiga muscular repentina;

e inflamacdo da medula espinhal (mielite transversa): os sintomas podem incluir dor, dorméncia,
formigueiro ou fraqueza nos bragos ou pernas; problemas na bexiga ou no intestino, incluindo
necessidade de urinar mais frequentemente, incontinéncia urinaria, dificuldade em urinar e
prisao de ventre.

2. Elasomeran (vacina de ARNm contra a COVID-19 -
Spikevax) — Hemorragia menstrual intensa (EPITT n.° 19780)
Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Doencas do sistema reprodutor e da mama

[Frequéncia] Desconhecida: Fluxo menstrual abundante*

[Por baixo da tabela] * A maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria.

Folheto informativo
4, Efeitos indesejaveis possiveis
Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Fluxo menstrual abundante (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria)
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3. Tozinameran (vacina ARNm contra a COVID-19 -
Comirnaty) — Hemorragia menstrual intensa (EPITT n.
19783)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Doencas do sistema reprodutor e da mama

[Frequéncia] Desconhecida: Fluxo menstrual abundante*

[Por baixo da tabela] * A maioria dos casos parece de natureza ndo grave e temporaria.

Folheto informativo
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

o

Fluxo menstrual abundante (a maioria dos casos parece ser de natureza ndo grave e temporaria)
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