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A redacao 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
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizagao da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientacdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Pode ser consultado na pagina
Web das recomendagbes do PRAC sobre sinais de seguranca (apenas em inglés).

O texto novo a aditar a informagdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir esta rasurade.

1. Dabrafenib; trametinib - Reacao cutanea associada a
tatuagens (EPITT n.° 20160)

Tafinlar

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 4 Reacgdes adversas com dabrafenib em associacdo com trametinib
Afegbes dos tecidos cutdneos e subcuténeos

Frequéncia «Desconhecido»:

Reacdes cutdneas associadas a tatuagens

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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Efeitos indesejaveis possiveis quando Tafinlar e trametinib sdo tomados juntamente
[...]
Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e Reacdes cutdneas localizadas em tatuagens

Finlee

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de segurancga

[...]

[...] Até a data, as seguintes reacGes adversas adicionais sé foram notificadas em doentes adultos
tratados com dabrafenib capsulas e trametinib comprimidos: [...], reacGes cutaneas associadas a
tatuagens (frequéncia desconhecida).

Folheto Informativo
4 Efeitos indesejaveis possiveis

Em adigdo aos efeitos indesejaveis descritos acima, os efeitos indesejaveis seguintes foram, até a
data, notificados apenas em doentes adultos, mas podem também ocorrer em criancas:

e Reacdes cutdneas localizadas em tatuagens

Mekinist

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 5 Reacgdes adversas com trametinib em associacdo com dabrafenib
Afegbes dos tecidos cutdneos e subcutaneos

Frequéncia «Desconhecido»:

Reacdes cutdneas associadas a tatuagens

Folheto Informativo

4 Efeitos indesejaveis possiveis

Efeitos indesejaveis quando Mekinist e dabrafenib sdo tomados juntamente

[...]

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e Reacdes cutdneas localizadas em tatuagens
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Spexotras

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

[...]

[...] Até a data, as seguintes reagdes adversas adicionais sé foram notificadas em doentes adultos
tratados com trametinib comprimidos e dabrafenib capsulas: [...], reacdes cuténeas associadas a
tatuagens (frequéncia desconhecida).

Folheto Informativo
4 Efeitos indesejaveis possiveis

Em adigdo aos efeitos indesejaveis descritos acima, os efeitos indesejaveis seguintes foram, até a
data, notificados apenas em doentes adultos, mas podem também ocorrer em criangas:

e Reacdes cutdneas localizadas em tatuagens

2. Diazoxido - Enterocolite necrosante neonatal (EPITT
n.° 20163)

Tendo em conta a redacdo ja existente em alguns medicamentos autorizados a nivel nacional, podera
ser necessario adaptar o texto pelos titulares das AIM a medicamentos individuais.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaucgdes de utilizagdo

Enterocolite necrosante neonatal

Foram notificados casos de enterocolite necrosante (ECN), incluindo casos fatais, em recém-nascidos
tratados com diazéxido (ver seccdo 4.8). Os doentes devem ser monitorizados quanto a sintomas
como vOmitos, distensdo abdominal, fezes com sangue e letargia, especialmente os que apresentam
fatores de risco acrescidos (como os recém-nascidos pré-termo). O tratamento com diazéxido deve ser
descontinuado em caso de suspeita de ECN e deve ser iniciado um tratamento clinico adequado.

4.8 Efeitos indesejaveis
Doencas gastrointestinais
Frequéncia «Desconhecida»:

Enterocolite necrosante neonatal
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Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]

[...]

Informe imediatamente o seu médico se alguma das seguintes situacdes ocorrer com a sua crianga a
tomar <nome do medicamento>:

- distensédo, dor, inchaco ou desconforto abdominal, fezes com sangue, intolerdncia alimentar

(vomitos, ma alimentacdo), letargia, uma vez que estes podem ser sinais de inflamacdo grave

do intestino (uma doenca denominada enterocolite necrosante neonatal).

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia «Desconhecida»

Inflamacgdo intestinal com a presenca de fezes com sangue e tecidos mortos em recém-nascidos
(enterocolite necrosante neonatal).

3. Dinutuximab beta - Sindrome hemolitica urémica atipica
(EPITT n.° 20169)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

[...]

Anomalias nas provas laboratoriais

Recomenda-se a monitorizagdo regwlamentar reqular da fungdo hepatica e dos eletrdlitos.

[...]

Sindrome hemolitica urémica atipica

Foi notificada sindrome hemolitica urémica atipica (SHUa) em doentes que receberam dinutuximab
beta, em alguns casos com desfecho fatal. Os sinais e sintomas de SHUa devem ser monitorizados. Em
caso de diagnéstico de SHUa, é necessario tratamento imediato e o dinutuximab beta deve ser
permanentemente descontinuado.

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela de reacdes adversas

As reagbes adversas notificadas nos ensaios clinicos e na pés-comercializacdo estdo listadas por
classes de sistemas de 6rgdos e por frequéncia e encontram-se resumidas na tabela abaixo. Estas
reacOes adversas sdo apresentadas por classes de sistemas de drgdos e por frequéncia segundo
convencao MedDRA. As reacdes sao definidas como muito frequentes (= 1/10), frequentes (= 1/100 a
< 1/10), pouco frequentes (= 1/1000 a < 1/100) e desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis). As reacGes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
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gravidade dentro de cada classe de frequéncia. 6-tipe-dereacbesadversas-observadasne

[...]
Doencas do sangue e do sistema linfatico
Frequéncia «desconhecida»:

Sindrome hemolitica urémica atipica

Folheto Informativo
2 O que precisa de saber antes de utilizar Qarziba
Adverténcias e precaucgées

[...] Podera notar os seguintes efeitos quando lhe for administrado Qarziba pela primeira vez e durante
o ciclo de tratamento: [...]

e sintomas de insuficiéncia renal
Informe o seu médico ou enfermeiro se notar uma reducdo ou auséncia de eliminacdo de urina.

4 Efeitos indesejaveis possiveis

[...]

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e cansaco extremo e falta de ar (o que pode dever-se a um numero baixo de glébulos vermelhos),
hemorragias e nédoas negras (0 que pode dever-se a um numero baixo de plaquetas) e doenca
renal em que pouca ou nenhuma urina é eliminada (sindrome hemolitica urémica atipica)

4. Osimertinib - Reativacao da hepatite B (EPITT n.° 20172)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4 Adverténcias e precaugées especiais de utilizagdo

Reativacdo do virus da hepatite B (VHB)

Pode ocorrer reativacdo do virus da hepatite B em doentes tratados com TAGRISSO e, em alguns
casos, pode resultar em hepatite fulminante, insuficiéncia hepatica e morte. Os doentes com evidéncia
de serologia positiva para o VHB devem ser monitorizados quanto a sinais clinicos e laboratoriais de
reativacdo do VHB enquanto recebem TAGRISSO. Em doentes que desenvolvam reativacdo do VHB
durante o tratamento com TAGRISSO, o tratamento com TAGRISSO deve ser interrompido e os
doentes devem ser tratados de acordo com as diretrizes institucionais locais.

4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela 2
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Infecoes e infestacbes

Frequéncia Desconhecida:

Reativacdo da hepatite Bt

tNotificado na utilizacdo pds-comercializagao.

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar TAGRISSO

Adverténcias e precaucgdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar TAGRISSO se:
[...]

e Alguma vez teve ou possa ter atualmente uma infecdo pelo virus da hepatite B. Isto porque
TAGRISSO pode fazer com que o virus da hepatite B volte a ficar ativo. Informe o seu médico ou
enfermeiro se sentir um agravamento do cansaco ou se detetar um amarelecimento da sua pele ou
da parte branca dos seus olhos.

4 Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Reativacdo da hepatite B

5. Somatrogon - Lipoatrofia (EPITT n.° 20173)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.2 Posologia e modo de administragao

O local de injegao deve ser alternado em cada administragao a fim de evitar lipoatrofia (ver
secgao 4.8).
[...]

Se for necessaria mais do que uma injegdo para administrar a dose completa, cada injecdo deve ser
administrada num local de injecao diferente, a fim de evitar lipoatrofia.

4.8 Efeitos indesejaveis
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Frequéncia «Desconhecido»:

Lipoatrofia*

* Ver seccao 4.2
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Folheto Informativo
3 Como utilizar Ngenla

O tecido adiposo sob a pele pode encolher no local de injecao (ver seccdo 4). Para evitar que isto
aconteca, utilize um local de injecao diferente de cada vez.

4 Efeitos indesejaveis possiveis

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Perda localizada de gordura sob a pele (lipoatrofia).

Instrugoes de utilizagao

[...] Cada injecdo deve ser administrada num local de injecdo diferente.

Preparagao para a injecao
Passo 2 Escolha e limpe o local de injegao

[...]

e Escolha o melhor local para injetar, tal como recomendado pelo seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico. Escolha um local de injegdo diferente para cada injegdo.
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