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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 informagao do medicamento, bem como algumas
orientagdes gerais sobre o tratamento de sinais. Estad disponivel aqui (apenas na versao inglesa).

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

1. Azatioprina — eritema nodoso (EPITT n.° 19623)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas do sistema imunitario

Diversas sindromes clinicas distintas, que aparentam ser manifestagdes idiossincraticas de
hipersensibilidade, foram ocasionalmente descritas apds a administracdo de azatioprina sob a forma de
comprimidos e de injegdo. Os sinais clinicos incluem mal-estar geral, tonturas, ndusea, vomitos,
diarreia, febre, calafrios, exantema, erupgao cutdnea, eritema nodoso, vasculite, mialgia, artralgia,
hipotensdo, disfuncdo renal, disfuncao hepatica e colestase (seccao 4.8 — Afegdes hepatobiliares).

[..]

Folheto informativo
4, Efeitos indesejaveis possiveis

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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e reagoes alérgicas (estas sdo efeitos indesejaveis pouco frequentes, que podem afetar 1 em cada 100
pessoas), os sinais que podem incluir:

[..]

o vermelhiddo da pele, nédulos cutdneos ou erupcdo cutdnea (incluindo bolhas, prurido ou
descamacdo cutanea).
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