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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. Sertralina — Deficiéncia multipla de acil-coenzima A
desidrogenase ("MADD") (EPITT n.° 20125)

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
4.8 Efeitos indesejaveis

Quadro 1: Reagoes adversas

AfecGes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Frequéncia «Desconhecida»:

Doenca semelhante a deficiéncia multipla de acil-coenzima A desidrogenase (*MADD”) *

* RAM identificada pds-introdugdo no mercado

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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Folheto Informativo
4, Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia «desconhecida»:

Fraqueza muscular e dor muscular intensa, que pode ser um sinal de doenca semelhante a deficiéncia
multipla de acil- coenzima A desidrogenase (*MADD").

2. Sulfametoxazol, trimetoprim (cotrimoxazol) — choque
circulatério (EPITT n.° 20135)

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
4.8 Efeitos indesejaveis

Vasculopatias

Frequéncia «Desconhecida»:

Choque circulatoério

Descrigao de reagdes adversas selecionadas

Choque circulatério

Foram notificados casos de choque circulatério com sulfametoxazol + trimetoprim, principalmente em
doentes imunocomprometidos, frequentemente acompanhados de febre e que ndo respondem ao
tratamento padrdo para hipersensibilidade.

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis graves

Contacte imediatamente o servico de emergéncia se tiver varios sintomas, tais como febre, tensao
arterial muito baixa ou aumento da frequéncia cardiaca apds tomar este medicamento, uma vez que
pode ser um sinal de choque.
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