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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendacgdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendacgdes
do PRAC relativas a sinais para atualizacdo da informacao do medicamento, bem como algumas
orientagOes gerais sobre o tratamento de sinais. Esta disponivel aqui (apenas na versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasuarade.

1. Inibidores dos checkpoints imunitarios: atezolizumab,
cemiplimab, durvalumab - Tuberculose (EPITT n.° 19464)
IMFINZI (durvalumab)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Pneumonite imunomediada

[..]

Os-deentes-com-suspeita-depneumenite-devemA suspeita de pneumonite deve ser avatades

confirmada com imagiologia radiografica, e excluir outras etiologias infeciosas e relacionadas com a
doenca, e tratada conforme recomendado na seccao 4.2.

LIBTAYO (cemiplimab)

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

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4, Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
ReacgOes adversas imunomediadas

[..]

Em caso de suspeita de reagdes adversas imunomediadas, os doentes devem ser avaliados para
confirmar uma reacdo adversa imunomediada e para excluir outras possiveis causas, incluindo infecdo.

[..]

Pneumonia imunomediada

[...] Os doentes devem ser monitorizados no que diz respeito a sinais e sintomas de pneumonia e
devem ser excluidas outras causas para além da pneumonia imunomediada.

TECENTRIQ (atezolizumab)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4, Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Pneumonite imunitaria

[...] Os doentes devem ser monitorizados no que diz respeito a sinais e sintomas de pneumonite e
devem ser excluidas outras causas para além da pneumonite imunitaria.

2. Nivolumab - Linfohistiocitose hemofagocitica (EPITT n.°
19467)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4, Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

A linfohistiocitose hemofagocitica (LHH) tem sido observada com nivolumab em monoterapia e
nivolumab em associacdo com ipilimumab. Deve-se ter cuidado quando o nivolumab é administrado
em monoterapia ou em associagao com ipilimumab. Se a LHH for confirmada, a administracdo de
nivolumab ou nivolumab em associacdo com ipilimumab deve ser interrompida e o tratamento para a
LHH deve ser iniciado.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela 5: Reagdes adversas com nivolumab em monoterapia
Doencas do sangue e do sistema linfatico

Linfohistiocitose hemofagocitica (Frequéncia «Desconhecida»)

Tabela 6: Reagdes adversas com nivolumab em associagdo com ipilimumab

Doengas do sangue e do sistema linfatico

4 Este sinal foi discutido na reunido do PRAC de 10-13 de fevereiro de 2020.
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Linfohistiocitose hemofagocitica (Frequéncia «Desconhecida»)

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar OPDIVO

Adverténcias e precaucdes

Linfohistiocitose hemofagocitica. Uma doenca rara em gque o nosso sistema imunitario produz

demasiadas células normais de combate a infecdo denominadas histidcitos e linfécitos. Os sintomas
podem incluir aumento do figado e/ou baco, erupcdo da pele, aumento dos nddulos linfaticos,
problemas respiratorios, facilidade no aparecimento de nddoas negras, anomalias nos rins e problemas
de coracao.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com nivolumab em monoterapia:

Uma afecdo em que o sistema imunitario produz demasiadas células de combate a infecdo
denominadas histidcitos e linfécitos, que pode causar varios sintomas (denominada linfohistiocitose
hemofagocitica)

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com nivolumab em associagdo com ipilimumab:

Uma afecdo em que o sistema imunitédrio produz demasiadas células de combate a infecdo
denominadas histidcitos e linfocitos, que pode causar varios sintomas (denominada linfohistiocitose
hemofagocitica)

3. Paroxetina — Colite microscopica (EPITT n.° 19474)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas gastrointestinais

Frequéncia «desconhecida»: Colite microscépica

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis cuja frequéncia é desconhecida:

Inflamacgdo do célon (causadora de diarreia)
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4. Tiazida, diuréticos analogos da tiazidae associacoes® —
efusao coroidal (EPITT n.° 19468)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Efusdo coroidal, miopia aguda e glaucoma secundario de angulo fechado:

As sulfonamidas ou os medicamentos derivados das sulfonamidas podem causar uma reacgao
idiossincratica que resulta em efusdo coroidal com perda do campo visual, miopia transitoria e
glaucoma agudo de angulo fechado. [...]

4.8. Efeitos indesejaveis
Para produtos com hidroclorotiazida, clortalidona e indapamida:

Doencas oculares: efusdo coroidal (frequéncia desconhecida)

Para a bendroflumetiazida, cicletanina, clopamida, ciclopentiazida, hidroflumetiazida, metipamida,
metolazona, produtos com xipamida (a efusdo coroidal ainda ndo foi notificada, mas é considerada um
efeito de classe):

c. Descricdo de reagbes adversas selecionadas

Foram notificados casos de efusdo coroidal com perda do campo visual apéds a utilizacdo de
tiazida e diuréticos analogos da tiazida.

Folheto informativo

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

Adverténcias e precaugbes

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

Se sentir uma diminuicdo na visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de acumulacdo de liquido
na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da pressao no olho e podem ocorrer
dentro de horas a semanas® depois de tomar [nome do produto]. [...]

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo elevada (possiveis sinais de acumulacdo de
liguido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
& Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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https://en.wikipedia.org/wiki/Metolazone
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