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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacgdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendacgdes
do PRAC relativas a sinais para atualizacdo da informacao do medicamento, bem como algumas
orientagOes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel aqui (apenas na versdo inglesa).

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

1. Desogestrel - Supressao da lactacao (EPITT n.° 19504)

Resumo das caracteristicas do produto
4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento
Amamentacao

Com base em dados de estudos clinicos, <nome do medicamento> parece ndo influenciar a producao
ou a qualidade (concentragGes de proteinas, lactose ou gorduras) do leite materno. No entanto, tem
havido notificacGes pouco frequentes de casos pds-comercializacdo, de uma diminuicdo da producdo de
leite materno durante a utilizacdo de <nome do medicamento>. Sao excretadas pequenas quantidades
de etonogestrel no leite materno. Em resultado, a crianga pode ingerir 0,01 a 0,05 microgramas de
etonogestrel por kg por massa corporal por dia (com base numa ingestdo de leite de 150 ml/kg/dia). A
semelhanca de outras pilulas s6 com progestagénio, <nome do medicamento> pode ser utilizado
durante a amamentacdo.

[...]

5.1. Propriedades farmacodindmicas

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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Mecanismo de acao

<Nome do medicamento> é uma pilula s6 com progestagénio, que contém o progestagénio desostrel.
A semelhanca de outras pilulas s6 com progestagénio, <nome do medicamento» é-mais-adeguadepara

sertilizade-duranteaamamentacdo—e pode ser utilizado para mulheres que ndo possam ou nao

gueiram tomar estrogénios. [...]

Folheto informativo
Amamentacao

<Nome do medicamento> pode ser tomado durante a amamentacao. <Nome do medicamento>
parece nao influenciar a produgado ou a qualidade do leite materno. No entanto, tem havido
notificacbes pouco frequentes de casos pds-comercializacdo, de uma diminuicdo da producdo de leite
materno durante a utilizacdo de <nome do medicamento>._Uma pequena quantidade da substéncia
ativa de <nome do medicamento> passa para o leite materno.

2. Terapéutica hormonal de substituicdao (THS): tibolona —
Nova informacao sobre o risco conhecido de cancro da mama
(EPITT n.° 19482)2

Novo texto sublinhado e a negrito.
RCM

4.4. Adverténcias e precaugles especiais de utilizagdo

[...]

Cancro da mama

meta-analise dos estudos epidemioldgicos, incluindo o Million Women Study (MWS), identificou

um aumento significativo do risco de cancro da mama associado a utilizacdo de uma dose de 2,5 mg.
Este risco tornou-se evidente apds 3 anos de utilizagdo e aumentou com a duragdo do tratamento, ver
seccdo 4.8. esresultados-nao-puderam-ser-confirmadosnum-estudo-gue-utilizaa-General-Practice
Researeh-Database {GPRB)- Apds a interrupcdo do tratamento, o risco adicional diminuira com
o tempo e o tempo necessario para regressar ao estado inicial depende da duracdo da
utilizacdo anterior de THS. Quando a THS foi utilizada durante um periodo superior a 5 anos,

O risco pode persistir durante 10 anos ou mais.

N3io existem dados para a persisténcia do risco apés a interrupgdo da tibolona, mas ndo se
pode excluir um padrdao semelhante.

4.8. Efeitos indesejaveis

Risco de cancro da mama

e [.]

2 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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e OQualguer aumento do risco em utilizadoras a fazer terapéutica com estrogénio isolado e tibolona é
menor do que o observado em utilizadoras de associacGes estrogénio-progestagénio.

e [.]

FI

2. O que precisa de saber antes de utilizar <X>

[...]

Cancro da mama

As evidéncias sugerermrevelam que a toma de tibolona pessivelmente—também aumenta o risco de
cancro da mama. O risco adicional depende da duracao da utilizacdao de tibolona. 6riscoadicional
terna-seais-evidenteapésalgunsanes-de-utilizacde- Nos estudos com THS, apds a interrupcao
da THS, o risco adicional diminuiu com o tempo; porém, o risco pode persistir durante

10 anos ou mais em mulheres que tenham utilizado THS durante um periodo superior a

ag&n&anes—&m—ma*me—S)—Nao existem dados relativos a persisténcia do risco apés a

interrupcao da tibolona, mas nao se pode excluir um padrao semelhante.

[...]

3. Medicamentos que contém macrogol (todos os pesos
moleculares e associacoes) destinados a preparacao do
intestino - Colite isquémica (EPITT n.° 19517)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4, Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Colite isquémica

Foram notificados casos pds-comercializacdo de colite isquémica, incluindo casos graves, em doentes
tratados com macrogol para preparacao do intestino. Macrogol deve ser utilizado com precaucdao em
doentes com fatores de risco conhecidos para colite isquémica ou em caso de utilizacdo concomitante
de laxantes estimulantes (tais como, bisacodilo ou picossulfato de sddio). Os doentes que apresentam
dor abdominal subita, hemorragia retal ou outros sintomas de colite isquémica deverdo ser avaliados
de imediato.

Folheto informativo
2.0 que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Adverténcias e precaugées

[..]

- Se sentir dor abdominal subita ou hemorragia retal durante a utilizacdo de <nome do
medicamento> para preparacdo do intestino, contacte o seu médico ou procure imediatamente ajuda
médica.
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