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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. Antagonistas dos recetores da angiotensina II (ARA):
azilsartan; candesartan; eprosartan; irbesartan; losartan;
olmesartan; telmisartan; valsartan (componente Gnico e
associacoes de dose fixa) — Angioedema intestinal (EPITT
n.° 20104)

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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4, Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo

Para o olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan e candesartan:

Angioedema intestinal

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Minor edits were implemented in the Portuguese translation of the summary of product characteristics for angiotensin II
receptor blockers (see page 2).
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Foi notificado angioedema intestinal em doentes tratados com antagonistas dos recetores da
angiotensina II, [incluindo <DCI>] (ver seccao 4.8). Estes doentes apresentaram dor abdominal,
nauseas, vémitos e diarreia. Os sintomas resolveram-se3 apés a descontinuacdo dos antagonistas dos
recetores da angiotensina II. Se for diagnosticado angioedema intestinal, <DCI> deve ser
descontinuado e iniciada monitorizacdo apropriada até a resolucdo completa dos sintomas.

Para o azilsartan, eprosartan e telmisartan:

Angioedema intestinal

Foi notificado angioedema intestinal em doentes tratados com antagonistas dos recetores da
angiotensina II (ver seccdo 4.8). Estes doentes apresentaram dor abdominal, nduseas, vomitos e
diarreia. Os sintomas resolveram-se* apds a descontinuacdo dos antagonistas dos recetores da
angiotensina II. Se for diagnosticado angioedema intestinal, <DCI> deve ser descontinuado e iniciada
monitorizacdo apropriada até a resolucdo completa dos sintomas.

4.8. Efeitos indesejaveis

Para o olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan e candesartan: aditamento na tabela de reacoes
adversas para o respetivo ARA. Para o losartan, olmesartan e irbesartan, a frequéncia deve ser
«raros». Para o valsartan e candesartan, a frequéncia deve ser «muito raros»:

Doencgas gastrointestinais

Angioedema intestinal

Para o azilsartan, eprosartan e telmisartan:
Descricao de reacdes adversas selecionadas:

Foram notificados casos de angioedema intestinal apds a utilizacdo de antagonistas dos recetores da
angiotensina II (ver seccdo 4.4).

Folheto informativo

Para todos os ARA (olmesartan, azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan e
telmisartan):

2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico se sentir dor abdominal, nduseas, vomitos ou diarreia apés tomar <nome do
medicamento>. O seu médico decidird sobre a continuacdo do tratamento. Ndo deixe de tomar <nome
do medicamento> por iniciativa prépria.

3 Translation updated on 2 December 2024.
4 Translation updated on 2 December 2024.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Para o olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan e candesartan: aditamento na tabela de reacbes
adversas para o respetivo ARA. Para o losartan, olmesartan e irbesartan, a frequéncia deve ser
«raros». Para o valsartan e candesartan, a frequéncia deve ser «muito raros»:

Angioedema intestinal: um inchaco do intestino que apresenta sintomas como dor abdominal, nduseas,
vomitos e diarreia

Para o azilsartan, eprosartan e telmisartan:

Frequéncia «desconhecida»: Angioedema intestinal: foi notificado um inchaco do intestino que
apresenta sintomas como dor abdominal, nduseas, vémitos e diarreia apds a utilizacdo de
medicamentos semelhantes.

2. Paracetamol (componente Unico e associacoes de dose
fixa) - Acidose metabdlica com hiato anidonico aumentado
(HAGMA) devido a acidose piroglutamica (EPITT n.° 20105)

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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4, Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacdo

Foram notificados casos de acidose metabdlica com hiato anidnico aumentado (HAGMA - High Anion

insuficiéncia renal grave e sépsis, ou em doentes com ma nutricdo ou outras fontes de deficiéncia de
glutationa (por exemplo, alcoolismo crdénico) que foram tratados com paracetamol na dose terapéutica

durante um periodo prolongado ou com uma combinacdo de paracetamol e flucloxacilina. bem-eceme-es
queutiizam-doses-didrias-maximas-de-paracetamel Em caso de suspeita de HAGMA devido a acidose
piroglutdmica, recomenda-se a descontinuacdo imediata do paracetamol e monitorizagdo atenta;
incltindeo-amedicdo-da-5-exeprolina—urinaria- A medicdo da 5-oxoprolina urindria podera ser Util para
identificar a acidose piroglutémica como causa subjacente de HAGMA em doentes com multiplos
fatores de risco.

4.5. Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

Devem ser tomadas precaugées quando o paracetamol é utilizado concomitantemente com
flucloxacilina, uma vez que a ingestdo concomitante tem sido associada a acidose metabdlica com
hiato aniénico aumentado devido a acidose piroglutéamica, especialmente em doentes com fatores de
risco (ver seccao 4.4).

4.8. Efeitos indesejaveis

Doencas do metabolismo e da nutrigdo
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Acidose metabdlica com hiato aniénico aumentado com frequéncia «desconhecida» (a frequéncia nao
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Descricao de reacdes adversas selecionadas

Acidose metabdlica com hiato aniénico aumentado

Foram observados casos de acidose metabdlica com hiato aniénico aumentado devido a acidose
piroglutdmica em doentes com fatores de risco utilizando paracetamol (ver seccdo 4.4). Pode ocorrer
acidose piroglutdmica como consequéncia dos niveis baixos de glutationa nestes doentes.

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Adverténcias e precaugoes

Durante o tratamento com <nome do medicamento>, informe imediatamente o seu médico se:

(]

Sofre de doencas graves, incluindo insuficiéncia renal grave ou sépsis (quando as bactérias e as suas
toxinas circulam no sangue causando lesGes nos érgdos), ou se sofre de malnutrigdo, alcoolismo
cronico ou se também estiver a tomar flucloxacilina (um antibiético). Foi notificada uma doenca grave
chamada acidose metabdlica (uma anomalia no sangue e nos fluidos) em doentes nestas situacées
guando o paracetamol é utilizado em doses regulares durante um periodo prolongado ou quando o
paracetamol é tomado em conjunto com a flucloxacilina. Os sintomas de acidose metabdlica podem
incluir: dificuldades respiratérias graves, com respiracdo rapida e profunda, sonoléncia, nduseas e
vomitos.

Outros medicamentos e paracetamol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

— flucloxacilina (antibidtico), devido a um risco grave de anomalia do sangue e dos fluidos (chamada
acidose metabdlica) que deve ter tratamento urgente (ver seccao 2);e-gue-poede-ocorrer

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia «desconhecida» (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): Uma
doenca grave que pode tornar o sangue mais acido (chamada acidose metabdlica) em doentes com
doenca grave que utilizam paracetamol (ver seccdo 2).
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