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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. Darolutamida - Angioedema (EPITT n.° 20237)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 1

AfecGes dos tecidos cutdneos e subcuténeos
Frequéncia «Desconhecida»: Angioedema 9"

9 Inclui edema laringeo, inchaco dos labios,face e lingua

h Notificacbes espontaneas resultantes da experiéncia pds-comercializacdo

Folheto Informativo

4 Efeitos indesejaveis possiveis

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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Outros efeitos indesejaveis que foram notificados com frequéncia desconhecida (ndo podem ser
estimados a partir dos dados disponiveis):

— inchaco sob a pele em areas como face, labios, lingua e garganta;

2. Gemcitabina - Reacao medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS) (EPITT n.° 20256)

Tendo em conta a redacdo ja existente em alguns medicamentos autorizados a nivel nacional, podera
ser necessario adaptar o texto pelos titulares das autorizacées de introducdo no mercado a
medicamentos individuais.

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4 Adverténcias e precaucdes de utilizacdo
Reacdes adversas cutdneas graves (SCAR)

Foram notificados reactes-cutdneasadversas-graves{REAG)incluinde-sindrome de Stevens-Johnson

(SSJ), necrélise epidérmica téxica (NET), reacdo a medicamentos com eosindfilia e sintomas sistémicos
(DRESS), e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA), que podem ser fatais ou
potencialmente fatais associados ao tratamento com gemcitabina (ver seccdo 4.8). Os doentes devem
ser alertados para os sinais e sintomas das reacdes adversas cutaneas graves e devem procurar
imediatamente aconselhamento médico caso observem guaisquer sinais ou sintomas indicativos. €
roniterizades-atentamente-quante-areacdes-eutdneas: Caso surjam sinais e sintomas sugestivos
destas reagdes, gemcitabina deve ser imediatamente retirado e deve ser considerado um tratamento
alternativo (conforme apropriado).

Se o doente tiver desenvolvido uma reacgdo adversa cutdnea grave com a utilizacdo de gemcitabina, o
tratamento com gemcitabina ndo pode ser reiniciado neste doente em momento algum.

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela de reagdes adversas

AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutaneos
Frequéncia: Desconhecida

Reacdo a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar Gemcitabina
Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar gemcitabina se:

e ja desenvolveu uma erupgdo cutanea grave ou descamacao da pele, formacdo de bolhas e/ou feridas
na boca apds a utilizagdo de gemcitabina.

~ A
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Este medicamento pode causar reacdes na pele graves. Pare de tomar Gemcitabina e consulte

imediatamente um médico se notar algum dos sintomas relacionados com essas reacées na pele
graves descritos na seccdo 4.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Deve contactar imediatamente o seu médico se desenvolver algum dos seguintes sintomas:

Nota: Adicione o seguinte titulo se o existente diferir e ndo refletir adequadamente a urgéncia da acdo
necessaria, assegurando que se aplica a todas as reacdes adversas cutdneas graves enumeradas:

«Pare de tomar Gemcitabina e consulte imediatamente um médico se notar algum dos
seqguintes sintomas de reacées na pele graves:»)

e FErupcdo na pele generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos aumentados
(sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a medicamentos) (frequéncia:

desconhecida).

3. Valproato e substancias relacionadas? - Perturbagoes do
desenvolvimento neurolégico com exposicao paterna (EPITT
n.° 20191)

Tendo em conta a redacdo ja existente em alguns medicamentos autorizados a nivel nacional, podera
ser necessario adaptar o texto pelos titulares das autorizacées de introducdo no mercado a
medicamentos individuais.

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao
Utilizacdo em doentes do sexo masculino

Um estudo observacional retrospetivo sugere um risco acrescido de perturbagdes do desenvolvimento
neuroldgico (PND) em criancgas nascidas de homens tratados com valproato nos 3 meses anteriores a
concegdo, em comparagao com as criangas nascidas de homens tratados com lamotrigina ou
levetiracetam. No entanto, outros estudos ndo sugerem um risco acrescido de NDD apds a exposigao
ao valproato paterno. Assim, a evidéncia disponivel é inconsistente e o papel causal do valproato é
incerto (ver seccao 4.6).

(]

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Homens e risco potencial de perturbagdes do desenvolvimento neuroldégico em criangas de pais
tratados com valproato nos 3 meses anteriores a concegao

2 Acido valproico, valproato de sédio, valproato semissédico, valpromida
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Outros estudos observacionais de base populacional ndo revelaram um risco acrescido de PND em

criancas nascidas de homens tratados com valproato como monoterapia nos 3 a 4 meses anteriores a
concecdo, em comparacao com homens tratados com lamotrigina ou levetiracetam como monoterapia.

As diferencas no desenho do estudo, incluindo o controlo de fatores de confundimento e a selecao da
populacdo, podem contribuir para as diferencas nos resultados do estudo. Além disso, os dados
disponiveis sugerem gue outros fatores para além da exposicdo ao valproato, incluindo a doenca
paterna subjacente, podem contribuir para a associacao observada. De um modo geral, a evidéncia
relativa a um risco aumentado de PND em criancgas nascidas de pais tratados com valproato nos

3 meses anteriores a concecdo é inconsistente, e o papel causal do valproato é incerto.

(]

Folheto Informativo
2 O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Conselhos importantes para os doentes do sexo masculino

Potenciais riscos relacionados com a toma de valproato nos 3 meses anteriores a concegao de uma
crianga

Outros estudos ndo sugeriram um risco acrescido de perturbacdes do desenvolvimento mental

(problemas com o desenvolvimento na primeira infancia) em criancas nascidas de pais tratados com
valproato nos 3-4 meses anteriores a concecdo. Nestes estudos, o risco foi semelhante ao das criangas
de pais tratados com lamotrigina ou levetiracetam antes da concecao.

As diferencas na forma como estes estudos foram concebidos podem explicar os diferentes resultados.
De um modo geral, desconhece-se se 0 eventual risco de perturbacdes do desenvolvimento infantil é
causado pelo préprio valproato ou por outros fatores, como a situacdo clinica subjacente do pai.

(]
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4. Agentes de contraste para raios X: iobitridol; iodixanol;
iohexol; iomeprol; iopamidol; iopromida; ioversol; acido
ioxitalamico - Erupcao medicamentosa fixa (EPITT

n.° 20229)

Tendo em conta a redacéo ja existente em alguns medicamentos autorizados a nivel nacional, podera
ser necessario adaptar o texto pelos titulares das autorizacées de introducdo no mercado a
medicamentos individuais.

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis
AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Frequéncia «Desconhecida»: Erupcdo medicamentosa fixa

Folheto Informativo
4 Efeitos indesejaveis possiveis

Efeitos indesejaveis notificados/descritos com frequéncia «Desconhecida» (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis)

Uma reacdo alérgica cutdnea, que pode incluir manchas redondas ou ovais de vermelhiddo e inchaco
da pele, formacdo de bolhas e comichdo (erupcdo medicamentosa fixa). Pode também ocorrer
escurecimento da pele nas dreas afetadas, que pode persistir apds a cicatrizacdo.

A erupcdo medicamentosa fixa geralmente volta a ocorrer no(s) mesmo(s) local(ais) se o medicamento
for <tomado><usado> novamente.

5. Zolbetuximab - Gastroenteropatia com perda de proteinas
(EPITT n.° 20236)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Doengas gastrointestinais

Gastrite (frequéncia: pouco frequente)

Gastroenteropatia com perda de proteinas (frequéncia: desconhecida)

Folheto Informativo
4, Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Inflamacdo do revestimento do estdmago (gastrite)
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Outros efeitos indesejaveis que foram notificados com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis)

Perda de proteinas do trato digestivo (gastroenteropatia com perda de proteinas)
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