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A redacdo da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado «Recomendagdes do PRAC relativamente aos sinais» que inclui o texto integral das
recomendagdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagao 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 informagdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasuarade.

1. Acetazolamida - Edemas pulmonares (EPITT n.° 20050)

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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao

Edema pulmonar ndo cardiogénico

Foram notificados casos graves de edema pulmonar ndo cardiogénico apds a toma de acetazolamida,
inclusive ap6s uma Unica dose (ver seccdo 4.8). O edema pulmonar ndo cardiogénico desenvolveu-se
tipicamente no espaco de minutos a horas apds a ingestdo de acetazolamida. Os sintomas incluiram
dispneia, hipoxia e insuficiéncia respiratdéria. Em caso de suspeita de edema pulmonar ndo
cardiogénico, a acetazolamida deve ser descontinuada e deve ser administrado tratamento de suporte.
A acetazolamida nao deve ser administrada a doentes que tenham anteriormente experienciado edema
pulmonar nao cardiogénico apds a ingestdo de acetazolamida.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8 Efeitos indesejaveis

Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino

Frequéncia «desconhecida»: Edema pulmonar ndo cardiogénico

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]

Adverténcias e precaucgées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar [nome do medicamento]:

e Se tiver experienciado problemas pulmonares ou respiratorios (fluido nos pulmd&es) apds a ingestdo
de acetazolamida no passado.

[...]

Se desenvolver falta de ar ou dificuldade em respirar apés tomar [nome do medicamento], procure
assisténcia médica imediatamente (ver também seccdo 4).

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Contacte imediatamente um médico se tiver algum dos seguintes sintomas:

e Se desenvolver falta de ar ou dificuldade em respirar. Estes podem ser sintomas de acumulacao de
fluido nos pulmdes (edema pulmonar). A frequéncia deste efeito indesejdvel ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis (desconhecida).

2. Bumetanida - Necrolise epidérmica toxica e sindrome de
Stevens-Johnson (EPITT n.° 20033)

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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao

Foram notificados casos de necrdlise epidérmica téxica (NET) e sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
gue podem colocar a vida em risco ou ser fatais, relacionados com medicamentos que contém
sulfonamidas ndo antibidticos, incluindo bumetanida. Os doentes devem ser informados dos sinais e
sintomas da SSJ] e da NET e monitorizados de perto para estes. Se surgirem sinais e sintomas
sugestivos destas reacles, a bumetanida deve ser descontinuada e deve ser considerada uma
terapéutica alternativa. Caso o doente tenha desenvolvido uma reacdo grave, tal como SSJ ou NET,
com a utilizacdo de bumetanida, o tratamento com bumetanida nao deve ser reiniciado neste doente
em momento algum.
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4.8 Efeitos indesejaveis

Foram notificadas reacdes adversas cutdneas graves (SCARs), incluindo sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) e necrodlise epidérmica téxica (NET), em associacdo com bumetanida (ver seccdo 4.4).

Sob a SOC AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutaneos, com frequéncia «Desconhecida»:

Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrélise epidérmica téxica (NET)

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar [nome do medicamento]

e Se alguma vez desenvolveu uma erupcdo cutanea ou descamacado da pele graves, formacao de
bolhas e/ou feridas na boca apds tomar [Nome do medicamento] ou outras sulfonamidas, por
exemplo, diuréticos de ansa.

e Se tiver problemas hepaticos graves.

Foram notificadas reacdes cutaneas graves, incluindo a sindrome de Stevens-Johnson e a necrdlise
epidérmica téxica, em associacdo com o tratamento com [Nome do medicamento]. Pare de utilizar
[Nome do medicamento] e procure assisténcia médica imediatamente se notar qualguer um dos
sintomas associados a estas reacdes cutaneas graves, descritos na seccdo 4.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis importantes a ter em conta.

Pare de utilizar [Nome do medicamento] e procure assisténcia médica imediatamente se notar
qualguer um dos seguintes sintomas:

e Manchas avermelhadas ndo inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco, muitas vezes
com bolhas no centro, descamacdo da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, érgdos genitais e
olhos. Estas erupgdes cutaneas graves podem ser antecedidas de febre e sintomas
semelhantes aos da gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica).

SACIES O cHa—Gd 0€O d a d d S, NO O a a 7 d PoG
ocerrercom-qualgueriedicamente: Tem de obter ajuda médica imediatamente se tiver algum dos

seguintes sintomas. Pode estar a ter uma reagao alérgica grave. [...]

3. Glofitamab - Sindrome de neurotoxicidade associada a
células efetoras imunitarias (EPITT n.° 20058)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.2 Posologia e modo de administracao
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Columvi s6 pode ser administrado sob a supervisdo de um profissional de salde experiente no
diagndstico e tratamento de doentes oncoldgicos e que tenha acesso a suporte médico apropriado para
a gestdo de reagdes graves associadas a sindrome de libertacdo de citocinas (SLC) e a sindrome de
neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias (ICANS).

Posologia
Monitorizacdo dos doentes

[...]

Todos os doentes tém de ser monitorizados quanto a sinais e sintomas de possivel SLC e sindrome de
neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias (ICANS) durante a perfusdo e durante, pelo
menos, 10 horas apds a conclusdo da perfusdo da primeira dose de Columvi (2,5 mg no Ciclo 1, Dia 8)
(ver seccdo 4.8).

Todos os doentes tém de ser relativamente ao risco, os sinais e os sintomas de SLC e de ICANS e
advertidos para contactar de imediato o seu profissional de salde caso tenham sinais e sintomas de
SLC e/ou ICANS a gualguer momento (ver secgao 4.4).

Tabela 3. Critérios de classificacao da SLC da ASTCT e recomendagodes para a gestdo da SLC

Grau?! Gestdo da SLC Préxima perfusao
prevista de Columvi

Grau 1 Caso a SLC ocorra durante a perfusdo: . Assegurar que
N ) os sintomas
Febre > 38 °C o Interromper a perfusdo e tratar os sintomas | jesaparecem durante
. Retomar a perfusdo numa velocidade inferior | pelo menos 72 horas
apos resolugdo dos sintomas antes da préxima
. Em caso de recorréncia dos sintomas, perfus3o
descontinuar a perfusao em curso o Considerar uma
Caso a SLC ocorra apds a perfusdo: Itaxf Se perfusdo mais
enta

. Tratar os sintomas

Se a SLC durar mais de 48 h apds a gestdo

sintomatica:
. Considerar a utilizacdo de corticosteroides3
o Considerar a utilizagdo de tocilizumab#

Para a SLC com ICANS concomitante, consultar a
Tabela 4.

[alteracbes demonstradas apenas para a SLC de Grau 1 apresentada supra; o mesmo texto proposto
Para a SLC com ICANS concomitante, consultar a Tabela 4. deve ser incluido para a SLC de Grau 2,
Grau 3 e Grau 4 na informacdo do medicamento final atualizada na UE.]

Tratamento da sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias (ICANS)

Ao primeiro sinal de ICANS, com base no tipo e na gravidade, considerar a terapia de suporte, a
avaliacdo neuroldgica e a suspensdo de Columvi (ver Tabela 4). Excluir outras causas de sintomas
neuroldgicos. Em caso de suspeita de ICANS, este deve ser gerido de acordo com as recomendacées
da Tabela 4.
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Tabela 4: Classificacao e orientacdes de gestiao de ICANS

Ou depressao do nivel de
consciéncia*: desperta com a voz

tocilizumab de acordo

Grau! Sintomas apresentados? | Gestao de ICANS
SLC concomitante Sem SLC
concomitante
Grau 1 Pontuacgédo ICE3 7-9 e Gerira SLC de e Monitorizar os
acordo com a sintomas
Ou depressao do nivel de Tabela 3. neuroldgicos e
consciéncia*: desperta e Monitorizar os considerar a
espontaneamente sintomas consulta e a
considerar a consulta neurologia, de
e a avaliacdo em acordo com o
neurologia, de acordo critério do médico.
com o critério do
médico.
Suspender Columvi até a resolucdo de ICANS.
Considerar medicamentos anticonvulsivos nao
sedativos (p. ex., levetiracetam) para profilaxia
de convulsodes.
Grau 2 Pontuacdo ICE3 3-6 e Administrar e Administrar

dexametasona 10

com a Tabela 3 para
a gestdo da SLC.

e Se ndo houver
melhoria apés o inicio

mg® por via
intravenosa a cada
6 horas.

e Continuar a

do tratamento com
tocilizumab,
administrar
dexametasona 10
mg> por via
intravenosa a cada

6 horas, caso ainda
nao estejam a ser
tomados outros
corticosteroides.
Continuar a utilizacdo
de dexametasona até
resolucdo para Grau
1 ou menos, depois
fazer a
descontinuacdo
gradual.

utilizacdo de
dexametasona até
resolucdo para
Grau 1 ou menos,
depois fazer a
descontinuacdo
gradual.

Suspender Columvi até a resolucdo de ICANS.

Considerar medicamentos anticonvulsivos nao

sedativos (p. ex., levetiracetam) para a

profilaxia de convulsdes. Considerar consulta

com neurologista e outros especialistas para

avaliacdo adicional, conforme necessario
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Grau? Sintomas apresentados?

Gestdo de ICANS

SLC concomitante

Sem SLC
concomitante

Grau 3 Pontuacgdo ICE3 0-2

Ou depressao do nivel de

consciéncia*: desperta apenas com

estimulos tateis;

Ou convulsdes?, seja:

e qualquer crise clinica, focal ou

generalizada que se resolve

rapidamente, ou

e crises ndo convulsivas no

eletroencefalograma (EEG) que se

resolvem com intervencao;

Ou pressao intracraniana aumentada:

edema focal/local na neuroimagem?

e Administrar

tocilizumab de acordo

e Administrar
dexametasona 10

com a Tabela 3 para
a gestao da SLC.

e Além disso,

administrar
dexametasona 10
mg> por via
intravenosa com a
primeira dose de
tocilizumab e repetir
a dose a cada

6 horas, caso ainda
nao estejam a ser
tomados outros
corticosteroides.
Continuar a utilizacao
de dexametasona até
resolucdo para Grau
1 ou menos, depois
fazer a
descontinuacao
gradual.

mg> por via
intravenosa a cada
6 horas.

e Continuar a
utilizacdo de
dexametasona até
resolucdo para
Grau 1 ou menos,
depois fazer a
descontinuacdo
gradual.

Suspender Columvi até a resolucdo de ICANS.

Para eventos de ICANS de grau 3 que nao

melhoram no prazo de 7 dias, considerar a

descontinuacdo permanente do Columvi.

Considerar medicamentos anticonvulsivos nao

sedativos (p. ex., levetiracetam) para a

profilaxia de convulsdes. Considerar consulta

com neurologista e outros especialistas para

avaliacdo adicional, conforme necessario.
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Grau?

Sintomas apresentados?

Gestdo de ICANS

SLC concomitante

Sem SLC

concomitante

Grau 4

Pontuacdo ICE3 0

Ou depressao do nivel de

consciéncia?, seja:

e 0 doente estd ndo despertavel ou
necessita de estimulos tateis
vigorosos ou repetitivos para

despertar, ou
e estupor ou coma;

Ou convulsdes?, seja:
e convulsao prolongada que ponha a

vida em risco (> 5 minutos), ou

e convulsdes clinicas ou elétricas
repetitivas sem retorno ao estado
basal entre elas;

ou achados motores*:
e fragueza motora focal profunda,

e Administrar

tocilizumab de acordo

e Administrar
dexametasona 10

com a Tabela 3 para
a gestao da SLC.
Como acima, ou
considerar a
administracao de
metilprednisolona
1000 mg por dia por
via intravenosa com
a primeira dose de
tocilizumab, e
continuar a
administracao de
metilprednisolona
1000 mg por dia por
via intravenosa
durante 2 ou mais

mg> por via
intravenosa a cada
6 horas.

e Continuar a
utilizacdo de
dexametasona até
resolucdo para
Grau 1 ou menos,
depois fazer a
descontinuacdo

gradual.
e Em alternativa,

considerar a
administracao de
metilprednisolona
1000 mg por dia

como hemiparesia ou paraparesia;

dias. por via
intravenosa
durante 3 dias; se
0s sintomas
melhorarem,
entdo gerir como

acima indicado.

ou aumento da presséo

intracraniana/edema cerebral4, com

sinais/sintomas tais como:

e edema cerebral difuso na
neuroimagem, ou

e postura de descerebracao ou de
decorticacao, ou

e paralisia do VI nervo craniano, ou Descontinuar definitivamente Columvi.

e papiledema, ou
¢ triade de Cushing

Considerar medicamentos anticonvulsivos ndo
sedativos (p. ex., levetiracetam) para a
profilaxia das convulsdes. Considerar consulta
com neurologista e outros especialistas para
avaliacdo adicional, conforme necessario. Em
caso de aumento da pressao
intracraniana/edema cerebral, consultar as
orientacdes institucionais para gestao.

! Critérios de classificacdo por consenso da ASTCT para ICANS (Lee 2019).

2 A gestdo é determinada pelo evento mais grave, ndo atribuivel a qualquer outra causa.

3 Se o0 doente estiver despertavel e apto a realizar a Avaliacido de Encefalopatia Associada a
Células Efetoras Imunitarias (ICE), avaliar:

Orientacdo (orientado quanto ao ano, més, cidade, hospital = 4 pontos);

Nomeacgdo (nomear 3 objetos, p. ex., apontar para o reldgio, caneta, botdo = 3 pontos);

Seguir instrugdes (por exemplo, «mostre-me 2 dedos» ou «feche os olhos e deite a lingua de fora»
= 1 ponto);

Escrita (capacidade de escrever uma frase padrdo = 1 ponto);

Atencao (Contagem regressiva a partir de 100, de dez em dez = 1 ponto).

Se o doente nao estiver despertavel e incapaz de realizar a Avaliagcdo ICE (ICANS grau 4) =

0 pontos.
4 N&o atribuivel a outra causa.

5 Todas as referéncias a administracdo de dexametasona sdo para dexametasona ou equivalentes.

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias

Novo texto da informagdo do medicamento - Extratos das recomendagées do PRAC
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Ocorreram casos graves de sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunitarias
(ICANS), que podem colocar a vida em risco ou ser fatais, apds tratamento com Columvi (ver seccdo

4.8).

O inicio de ICANS pode ser concomitante com SLC, na sequéncia da resolucdo de SLC ou na auséncia
de SLC. Os sinais e sintomas clinicos de ICANS podem incluir, mas nao se limitam a, confusdo,
depressdo do nivel de consciéncia, desorientacdo, convulsdes, afasia e disgrafia.

Os doentes devem ser monitorizados relativamente a sinais e sintomas de ICANS apds a administracdo
de Columvi e tratados prontamente. Os doentes devem ser aconselhados a procurar assisténcia médica
imediata caso ocorram sinais ou sintomas a qualquer momento (ver Cartdo do doente abaixo).

Aos primeiros sinais ou sintomas de ICANS, gerir de acordo com as orientacdes de ICANS fornecidas
na tabela 4. O tratamento com Columvi deve ser suspenso ou descontinuado permanentemente,
conforme recomendado.

Cartao de doente

O médico prescritor tem de informar o doente do risco de SLC e de ICANS, e bem como os sinais e
sintomas de SLC_e de ICANS. Os doentes tém de ser advertidos para procurar assisténcia médica
imediata se tiverem sinais e sintomas de SLC e de ICANS. O cartdo do doente deve ser entregue aos
doentes e estes devem ser instruidos a trazé-lo sempre consigo. Este cartdo descreve os sintomas da
SLC e de ICANS que, caso ocorram, devem incentivar o doente a procurar assisténcia médica imediata.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Columvi sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo major.

Devido ao potencial de ICANS, os doentes que recebem Columvi estdo em risco de depressdo do nivel
de consciéncia (ver seccdo 4.4). Os doentes que-terham-sintemasacontecimentosadverses
nedrolégicos-devem ser instruidos a evitar conduzir ou utilizar maquinas durante 48 horas apos cada
uma das duas primeiras doses durante a fase de aumento e em caso de aparecimento de quaisquer
novos sintomas de ICANS (confusdo, desorientacdo, depresséo do nivel de consciéncia) e/ou SLC
(pirexia, taquicardia, hipotensao, arrepios, hipoxia), devem-seraconsethadesanao-conduzirrem
utiizar-maquinas até a resolucdo dos sintomas (ver seccdes 4.4 e 4.8).

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela de reagdes adversas

Classe de sistemas Reacgao adversa Todos os Grau 3- 4
de 6rgaos graus

Doencgas do sistema Sindrome de

nervoso neurotoxicidade associada Frequentes Pouco frequentes

a células efetoras
imunitarias?!3

13 ICANS baseada em Lee 2019 e inclui sonoléncia, alteracdo cognitiva, estado confusional, delirio e desorientacdo.

Descricao de reagodes adversas selecionadas

Sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunitdrias
A ICANS, incluindo de Grau 3 e superior, foi comunicada em ensaios clinicos e durante a experiéncia
pos-comercializacdo. As manifestacdes clinicas mais frequentes de ICANS foram confusdo, depressdo

Novo texto da informagdo do medicamento - Extratos das recomendagées do PRAC
relativamente aos sinais
EMA/PRAC/347988/2024 Pagina 8/11



do nivel de consciéncia, desorientacdo, convulsdes, afasia e disgrafia. Com base nos dados disponiveis,
0 inicio da toxicidade neuroldgica foi concomitante com SLC na maioria dos casos.

O tempo observado para o inicio da maioria dos casos de ICANS foi de 1 a 7 dias, com uma mediana
de 2 dias apds a dose mais recente. Apenas alguns eventos foram notificados como tendo ocorrido
mais de um més apds o inicio de Columvi.

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Columvi

[...]

Informe imediatamente o seu médico se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis
enquanto estiver a receber Columvi. Os sintomas de cada efeito indesejavel sdo apresentados na
secgao 4.

[...]

* Toxicidade neuroldgica, incluindo sindrome de neurotoxicidade associada a células
efetoras imunitarias: Efeitos no sistema nervoso. Os sintomas incluem sentir-se confuso,

desorientado, menos alerta, ter convulsdes ou ter dificuldade de escrever e/ou falar. E necesséaria uma
monitorizacdo rigorosa.

[...]
Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Columvi témuma-influéneia—reduzida pode influenciar fra sua capacidade de conduzir, andar de

bicicleta ou utilizar ferramentas ou maquinas.

Nao conduza, nem utilize ferramentas ou maquinas durante pelo menos 48 horas apds cada uma das
suas primeiras duas doses de Columvi ou se desenvolver sintomas de ICANS (tais como sentir-se
confuso, desorientado, menos alerta, ter convulsdes ou ter dificuldade em escrever e/ou falar) e/ou
sintomas de sindrome de libertacdo de citocinas (como febre, batimento cardiaco rapido, tonturas ou
vertigens, arrepios ou falta de ar). Se tem atualmente estes sintomas, evite estas atividades e
contacte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver a seccdo 4 para mais informagdes sobre
efeitos indesejaveis.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis graves

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos efeitos indesejaveis graves a
seguirdescritos, pois podera necessitar de tratamento médico urgente.

sintomas podem incluir, entre outros, confusao, desorientacdo, sensacao de estar menos alerta,

convulsdes ou dificuldade em escrever e/ou falar
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ANEXO II D CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Medidas adicionais de minimizagao do risco Cartao de doente

Todos os doentes que recebam Columvi receberdo um cartdao do doente com os seguintes elementos
fundamentais:

e Contactos do prescritor de Columvi.

e Lista de sintomas de SLC e de ICANS para incentivar os doentes a tomar determinadas medidas,
como procurar assisténcia médica imediata caso ocorram.

¢ InstrucGes para o doente trazer sempre consigo o cartdo do doente e apresenta-lo aos
profissionais de saude envolvidos nos seus cuidados de salde (i.e., profissionais de saude do
servigo de urgéncia, etc.).

¢ Informagdes para os profissionais de saude que cuidam do doente sobre o facto de o tratamento
com Columvi estar associado ao risco de SLC e ICANS.

4. Agonistas dos recetores do péptido analogo ao glucagom-
1 (GLP-1): dulaglutido; exenatido; insulina degludec,
liraglutido; liraglutido; insulina glargina, lixisenatido;
lixisenatido; semaglutido; tirzepatida - Aspiracao e
pneumonia por aspiracao (EPITT n.° 19974)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Substéancias: semaglutido, liraglutido, insulina degludec/liraglutido, dulaglutido, lixisenatido, insulina
glargina/lixisenatido, exenatido

Aspiracdo em associacdo com anestesia geral ou sedagdo profunda

Foram notificados casos de aspiracao pulmonar em doentes que receberam agonistas recetores GLP-1
submetidos a anestesia geral ou sedacdo profunda. Por consequinte, 0 aumento do risco de conteudo
gastrico residual devido ao atraso do esvaziamento gastrico (ver seccdo 4.8) deve ser considerado
antes da realizacdo dos procedimentos com anestesia geral ou sedacdo profunda.

Substéncia: tirzepatida

Aspiracdo em associacdo com anestesia geral ou sedagdo profunda

Foram notificados casos de aspiracao pulmonar em doentes que receberam agonistas recetores GLP-1
submetidos a anestesia geral ou sedacdo profunda. Por conseguinte, o aumento do risco de contetdo
gastrico residual devido ao atraso do esvaziamento géstrico (ver seccao 5.1) deve ser considerado
antes da realizacdo dos procedimentos com anestesia geral ou sedacdo profunda.

Folheto informativo

Substéncias: semaglutido, liraglutido, insulina degludec/liraglutido, dulaglutido, lixisenatido, insulina
glargina/lixisenatido, exenatido, tirzepatida

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

Se sabe que vai ser submetido a uma cirurgia na qual estard sob anestesia (), informe o seu médico de
gue estd a tomar [nome do medicamento].

5. Vacina contra o virus do papiloma humano, nonavalente
(recombinante, adsorvida); vacina contra o virus do papiloma
humano [tipos 6, 11, 16, 18] (recombinante, adsorvida) —
Granuloma (EPITT n.° 20046)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Perturbacdes gerais e alteragdes do local de administracdo

Frequéncia «Pouco frequentes»: Nodulo no local da injecdo

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia «Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)»: caroco (nédulo) no local da
injecdo
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