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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. Cloridrato de oxitetraciclina, acetato de hidrocortisona,
sulfato de polimixina B (gotas/suspensao/pomada
auriculares/oculares) — Doengas auditivas e vestibulares
(EPITT n.° 20120)

O texto que se segue deve ser adaptado as informacgdes existentes relativas a cada medicamento
autorizado a nivel nacional pelos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado, tendo em conta
qgue o texto que se segue é a informagdo minima a refletir sem afetar as contraindicagdes existentes
ou recomendacgfes mais rigorosas relativas a utilizagdo em caso de perfuragdo do timpano.

Gotas auriculares, /oculares

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.2 Posologia e modo de administragdo

Utilizagao auricular:
O canal auricular deve ser mantido livre de exsudados, cerumen e detritos durante o tratamento.

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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4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao
Afecbes do ouvido e do labirinto

Néo recomendado em casos de perfuragdo do timpano. (Nota: esta adverténcia deve ser novamente
acrescentada apenas para os medicamentos sem contraindicagdo atual na sec¢do 4.3)

Em caso de timpano perfurado, existe risco de ototoxicidade com lesGes cocleares ou vestibulares.
Nota: no caso dos medicamentos com contraindicacdo atual na seccdo 4.3, deve ser acrescentada uma
referéncia cruzada: (ver a secgéo 4.3).

Foram notificados casos de blogueio do canal auditivo externo devido a acumulacéo de gotas
auriculares de [nome do medicamento], que resultaram em perturbacdes auditivas ou tonturas. Estas
ocorréncias foram geralmente resolvidas através da lavagem do canal auditivo ou da remocgdo dos
residuos do medicamento.

4.8 Efeitos indesejaveis
Deve ser adicionado o seguinte sob a CSO «Afe¢des do ouvido e do labirinto», com frequéncia
desconhecida e com nota de rodapé*:

Hipoacusia*
Surdez*
Acufenos*

Deve ser adicionado o seguinte sob a CSO «Doencas do sistema nervoso», com frequéncia
desconhecida e com nota de rodapé*:

Tonturas*

*bloqueio do canal auditivo externo devido a acumulacdo de gotas auriculares de [nome do
medicamento], que resulta em perturbacdes auditivas (hipoacusia, surdez, acufenos) ou tonturas (ver

seccdo 4.4)

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de utilizar [nome do medicamento]
Adverténcias e precaugées

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se tem ou ja teve

e timpano perfurado (Nota: esta adverténcia sé deve ser adicionada novamente para os
medicamentos sem contraindicacdo atual na seccéo 2)

Procure cuidados médicos se sentir perturbacdes da audicdo ou do equilibrio.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Deve ser adicionado o seguinte com frequéncia desconhecida:

- Perturbacdes auditivas (perda de audicdo, surdez, ruidos ou zumbidos nos ouvidos) ou
tonturas devido ao blogueio do canal auditivo (ver seccdo 2 Adverténcias e precaucges).
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Pomada auricular

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

Afecdes do ouvido e do labirinto

Néo recomendado em casos de perfuragdo do timpano. (Nota: esta adverténcia deve ser novamente
acrescentada apenas para os medicamentos sem contraindicagdo atual na sec¢do 4.3)

No caso de timpano perfurado, existe risco de ototoxicidade com lesdes cocleares ou vestibulares.
Nota: no caso dos medicamentos com contraindicacdo atual na seccao 4.3, deve ser acrescentada uma
referéncia cruzada: (ver a seccao 4.3).

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de utilizar [nome do medicamento]
Adverténcias e precaugoes

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se tem ou ja teve

e Timpano perfurado (Nota: esta adverténcia sé deve ser novamente adicionada para os
medicamentos sem contraindicacdo atual na seccéo 2)

2. Regorafenib — Hiperamonemia, encefalopatia
hiperamonémica (EPITT n.° 20147)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaugbes especiais de utilizacdo

Encefalopatia hiperamonémica

Foi observada encefalopatia hiperamonémica com regorafenib, incluindo casos fatais (ver secgdo 4.8).
Nos doentes que desenvolvam letargia inexplicavel ou alteracbes do estado mental, os niveis de
amonia devem ser medidos e deve ser iniciado um controlo clinico adequado. Caso se confirme a
encefalopatia hiperamonémica, deve ser considerada a descontinuacdo permanente do regorafenib.

4.8 Efeitos indesejaveis

Quadro 3: Reagbes adversas medicamentosas (RAMs) notificadas em ensaios clinicos e pos-
comercializacdo em doentes tratados com Stivarga

Doengas do sistema nervoso

Encefalopatia hiperamonémica, frequéncia desconhecida

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar Stivarga

Tome especial cuidado com Stivarga (...)
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- se desenvolver dor de cabeca severa e persistente, perturbacgoes visuais, convulsoes, falta

de energia, sonoléncia, diminuicdo da consciéncia ou estado mental alterado (tais como
confusdo, perda de memdria ou perda de orientagdo), contacte imediatamente o seu médico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia desconhecida

- falta de energia, confusdo, sonoléncia, tremores, diminuicdo da consciéncia — estes sintomas podem
ser sinais de toxicidade cerebral causada por niveis elevados de amdnia no sangue (encefalopatia
hiperamonémica).
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