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A redacdo da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacdes do PRAC relativamente aos sinais para atualiza¢do da informac&o do medicamento,
bem como algumas orientagfes gerais sobre o tratamento dos 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 rasurade.

1. Canagliflozina; dapagliflozina; empagliflozina;
ertugliflozina — gangrena de Fournier (EPITT n.© 19308)
Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Fasciite necrotizante do perineo (gangrena de Fournier)

Foram notificados na utilizacdo pés-comercializacdo casos raros de fasciite necrotizante do perineo
(também designada por «gangrena de Fournier») em doentes do sexo feminino e masculino tratados
com inibidores do SGLT2. E uma reacéo rara mas grave e potencialmente fatal que reguer intervencéo
cirdrgica urgente e tratamento com antibidticos.

Os doentes devem ser aconselhados a procurar assisténcia médica no caso de uma combinacdo de
sintomas: dor, sensibilidade, eritema ou inchaco na area genital ou perineal, com febre ou mal-estar.
Tenha em atencao que a fasciite necrotizante pode ser antecedida de infecdo urogenital ou abcesso

perineal. Em caso de suspeita de gangrena de Fournier,<nome do medicamento> deve ser

interrompido e imediatamente iniciado o tratamento (incluindo antibiéticos e desbridamento cirurgico).

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

2 The Portuguese translation of the product information for certolizumab pegol, etanercept, golimumab and infliximab was
amended on 3 April 2019 (see page 7).
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4.8. Efeitos indesejaveis
Infe¢Bes e infestacdes

Fasciite necrotizante do perineo (gangrena de Fournier)?®

Frequéncia: desconhecida

1 ver seccédo 4.4

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

Fale com o seu médico imediatamente se apresentar uma combinacdo de sintomas de dor,

sensibilidade, vermelhiddo ou inchaco nos 6rgdos genitais ou na area entre os 6rgaos genitais e 0 anus
com febre ou sensacdo de mal-estar geral. Estes sintomas podem ser um sinal de uma infecao rara
mas grave ou até potencialmente fatal, denominada fasciite necrotizante do perineo ou gangrena de

Fournier, gue destroéi o tecido abaixo da pele. A gangrena de Fournier tem que ser imediatamente

tratada.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Fasciite necrotizante do perineo (gangrena de Fournier), uma infecdo grave dos tecidos moles dos
6rgdos genitais ou da area entre 0s 6rgados genitais e o anus.

2. Carbimazol; tiamazol — Novas informacdes sobre o risco
(conhecido) de defeitos congénitos e doencas neonatais no
caso de exposicao durante a gravidez (EPITT n.© 19238)
Carbimazol

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo

Mulheres com potencial para engravidar e gravidez

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar medidas contracetivas efetivas durante o
tratamento.

A utilizacdo de carbimazol em mulheres gravidas tem que se basear na avaliacéo individual do
beneficio/risco. Se o carbimazol for utilizado durante a gravidez deve ser administrada a dose efetiva
mais baixa sem administracdo adicional de hormonas da tiroide. Recomenda-se uma rigorosa
monitorizacdo materna, fetal e neonatal (ver seccéo 4.6).

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento
Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar medidas contracetivas efetivas durante o
tratamento (ver seccédo 4.4).
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Gravidez

Em mulheres gravidas o hipertiroidismo deve ser adequadamente tratado para prevenir complicacfes

maternas e fetais graves.

O carbimazol conseque atravessar a placenta humana.

Estudos epidemioldgicos e notificacdes espontaneas de RAM tém evidenciado gue o carbimazol pode

causar malformacdes congénitas quando administrado em doses elevadas durante a gravidez, em

particular no primeiro trimestre da gravidez.

As malformacdes notificadas incluem aplasia cutis congénita, malformacdes craniofaciais (atresia

coanal; dismorfismo facial), onfalocele, atresia esofagica, anomalia do canal onfalomesentérico e

defeito do septo ventricular.

O carbimazol s6 pode ser administrado durante a gravidez apds uma rigorosa avaliacdo individual

beneficio/risco e apenas na dose efetiva mais baixa sem administracao adicional de hormonas da

tiroide. Se o carbimazol for utilizado durante a gravidez, recomenda-se uma monitorizacdo apertada
materna, fetal e neonatal (ver seccio 4.4).

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

O <nome medicamento> pode ser nocivo para o feto. Se for uma mulher com potencial para

engravidar , utilize um método de contracecédo fidvel a partir do momento em gue inicia o tratamento e

durante todo o tratamento.

Gravidez

O <nome medicamento> pode ser nocivo para o feto. Se for uma mulher com potencial para

engravidar , utilize um método de contracecédo fidvel a partir do momento em gue inicia o tratamento e

durante todo o tratamento.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale imediatamente com o seu médico.

O tratamento com <nome medicamento> pode ter que ser mantido durante a gravidez se o beneficio
superar o risco para si e para o feto.

Tiamazol (sinbnimo: metimazol)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagédo
Mulheres com potencial para engravidar e gravidez

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar medidas contracetivas efetivas durante o

tratamento.
A utilizacdo de tiamazol em mulheres gravidas tem gue se basear na avaliacdo beneficio/risco

individual. Se o tiamazol for utilizado durante a gravidez deve ser administrada a dose efetiva mais
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baixa sem administracao adicional de hormonas da tiroide. Nestas situacées recomenda-se uma

monitorizacdo apertada materna, fetal e neonatal (ver seccédo 4.6).

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento
Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar medidas contracetivas efetivas durante o
tratamento (ver seccéo 4.4).

Gravidez

Em mulheres gravidas a o hipertiroidismo deve ser adequadamente tratado para prevenir complicacdes
maternas e fetais graves.

O tiamazol consegue atravessar a placenta humana.

Estudos epidemioldgicos e notificacdes espontdneas de RAM tém evidenciado que o tiamazol pode

causar malformacdes congénitas quando administrado em doses elevadas durante a gravidez, em

particular no primeiro trimestre de gravidez.

As malformacdes notificadas incluem aplasia cutis congénita, malformacdes craniofaciais (atresia
coanal; dismorfismo facial), onfalocele, atresia esofagica, anomalia do canal onfalomesentérico e
defeito do septo ventricular.

O tiamazol pode apenas ser administrado durante a gravidez apés uma rigorosa avaliacdo individual
beneficio/risco e sempre na dose efetiva mais baixa sem administracdo adicional de hormonas da
tiroide. Se o tiamazol for utilizado durante a gravidez, recomenda-se a monitorizacdo apertada
materna, fetal e neonatal (ver seccéo 4.4).

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

O <nome do medicamento> pode ser nocivo para o feto. Se se trata de uma mulher com potencial
para engravidar, utilize um método de contracecéao fiavel a partir do momento em gue inicia o

tratamento e durante o tratamento.

Gravidez

O <nome do medicamento> pode ser nocivo para o feto.

Se se trata de uma mulher com potencial para engravidar, utilize um método de contracecao fiavel a

partir do momento em que inicia o tratamento e durante todo o tratamento.

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, fale imediatamente com o seu médico.
O tratamento com <nome do medicamento> pode ter que ser mantido durante a gravidez se o
beneficio superar o risco para si e para o feto.
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3. Carbimazol; tiamazol — Pancreatite (EPITT n.© 19274)

Carbimazol
Resumo das caracteristicas do medicamento
4.3. Contraindicacdes

Doentes com um historial de pancreatite aguda apds administracdo com carbimazol ou com o
metabolito ativo tiamazol.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Foram notificados casos de pancreatite aguda na utilizacdo pés-comercializacdo em doentes tratados
com carbimazol ou com o metabolito ativo tiamazol. No caso de pancreatite aguda, o carbimazol deve

ser interrompido imediatamente. O carbimazol ndo pode ser administrado a doentes com um historial

de pancreatite aguda apés administracdo de carbimazol ou do metabolito ativo tiamazol. A exposicdo
repetida ao carbimazol pode resultar em pancreatite aguda recorrente, com diminuicdo do tempo até
ao seu inicio.

4.8. Efeitos indesejaveis

Doencas gastrointestinais

Frequéncia «desconhecida»: pancreatite aguda

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Ndo tome <nome do medicamento>

...se no passado sofreu inflamac&o do pancreas (pancreatite aguda) apés administracdo de carbimazol

ou tiamazol.
Adverténcias e precaucdes

...Informe imediatamente o0 seu médico se apresentar febre ou dor abdominal, que podem ser sinais de
inflamacéo do pancreas (pancreatite aguda). O tratamento com <nome do medicamento> pode ter
que ser interrompido.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

..inflamac&o do pancreas (pancreatite aguda).

Tiamazol (sinbnimo: metimazol)
Resumo das caracteristicas do medicamento
4.3. Contraindicacfes

Doentes com um historial de pancreatite aguda apés administracdo de tiamazol ou do pré-farmaco

carbimazol.
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4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

Foram notificados casos de pancreatite aguda na utilizacdo pds-comercializacdo em doentes tratados

com tiamazol ou com pré-farmaco carbimazol. No caso de pancreatite aguda, o tiamazol deve ser

imediatamente interrompido. O tiamazol ndo pode ser administrado a doentes com um historial de

pancreatite aguda apés da administracdo de tiamazol ou do pré-farmaco carbimazol. A exposicédo

repetida ao tiamazol pode resultar em pancreatite aguda recorrente, com diminuicdo do tempo até ao

seu inicio.

4.8. Efeitos indesejaveis
Doencas gastrointestinais

Frequéncia «desconhecida»: pancreatite aguda

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de tomar <nome do medicamento>
Ndo tome <nome do medicamento>

...se no passado sofreu inflamacdo do pancreas (pancreatite aguda) apés administracdo de tiamazol ou

carbimazol...
Adverténcias e precaucdes

...Informe imediatamente o0 seu médico se apresentar febre ou dor abdominal, que podem ser sinais de

inflamacdo do pancreas (pancreatite aguda). O tratamento com <nome do medicamento> pode ter

que ser interrompido.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

..inflamac&o do pancreas (pancreatite aguda).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Reacdes cutaneas liquenoides (EPITT n.© 19128)

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela de reacdes adversas

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequéncia «rara»: reacdes liguendides

Folheto informativo

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Frequéncia rara

Reacdes liguendides (erupcéo na pele® de cor vermelha-arroxeada com comichéo e/ou linhas de cor

branca-acinzentada nas membranas mucosas)

5. Dulaglutido; exenatido; liraglutido — Cetoacidose diabética
(EPITT n.© 19237)

TRULICITY

Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2. Posologia e modo de administracéo

Terapéutica combinada

L1

A utilizacdo de Trulicity ndo requer auto-monitorizacdo da glicemia. A-atteomeniterizacdo-pode-ser
necessariaparaajustaradose-dasulfenilureiaou-da-insulina: A auto-monitorizacdo da glicemia é

necessaria para ajustar a dose da sulfonilureia ou da insulina, em particular guando a terapéutica é

iniciada com Trulicity e a insulina é reduzida. Recomenda-se uma abordagem por etapas para a
reducdo da dose de insulina.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo
O dulaglutido ndo é um substituto da insulina. Foram notificados casos de cetoacidose diabética em

doentes insulinodependentes apds a rapida descontinuacédo ou diminuicdo dose de insulina (ver seccéo

4.2) .

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar Trulicity
Adverténcias e precaucdes

L1

Trulicity ndo é uma insulina e, por conseguinte, ndo deve ser utilizado como um substituto da insulina.

Outros medicamentos e Trulicity
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar, se tiver utilizado recentemente
ou se puder vir a utilizar outros medicamentos. Informe sobretudo o seu médico:

L1

- se estiver a utilizar insulina. O seu médico informéa-lo-4 sobre como reduzir a dose de insulina e

recomendar-lhe-4 a monitorizacdo mais frequentemente da sua glicemia de modo a evitar

hiperglicemia (nivel elevado de acucar no sangue) e cetoacidose diabética (uma complicacédo da

diabetes que ocorre guando o0 organismo ndo é capaz de quebrar a glicose, devido a insuficiéncia em

insulina).

3 The word ‘cutanea’ as replaced by ‘na pele’ on 3 April 2019.
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BYETTA
Resumo das caracteristicas do medicamento
4.2. Posologia e modo de administracao

L1

A dose de exenatido de libertacdo imediata ndo precisa de ser ajustada diariamente com base da

automonitorizacdo da glicemia é necessaria para ajustar a dose da sulfonilureia ou da insulina, em

particular quando a terapéutica € iniciada com Byetta e a insulina é reduzida. Recomenda-se uma

abordagem por etapas para a reducao da dose de insulina.

4.4. Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao
O exenatido ndo é um substituto da insulina. Foram notificados casos de cetoacidose diabética em

doentes insulinodependentes apds a rapida descontinuacédo da insulina ou diminuicdo da dose de
insulina (ver seccéo 4.2),

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar Byetta
Adverténcias e precaucdes

L1

Byetta ndo é uma insulina e, por consequinte, ndo deve ser utilizado como um substituto da insulina.

3. Como utilizar Byetta

L1

N&o ird necessitar de testar os seus niveis de aglcar no sangue todos os dias para determinar a dose
de Byetta. Contudo, se também estiver a utilizar uma sulfonilureia ou uma insulina, o seu médico pode
aconselha-lo a verificar os seus niveis de aglcar no sangue, de modo a poder ajustar a dose de
sulfonilureia ou de insulina. Se estiver a utilizar insulina, o seu médico informa-lo-4 sobre como reduzir

a dose de insulina e recomendar-lhe-a4 gue monitorize, mais frequentemente, a sua glicemia, de modo

a evitar hiperglicemia (nivel elevado de aclcar no sangue) e cetoacidose diabética (uma complicacdo

da diabetes que ocorre quando o organismo nao é capaz de quebrar a glicose, devido a insuficiéncia

em insulina).

BYDUREON
Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2. Posologia e modo de administracao

[-1
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A utilizacdo de exenatido de libertacdo prolongada ndo requer automonitorizacdo adicional. Pede-vira

sulfenttureias A automonitorizacdo da glicose é necessaria para ajustar a dose da sulfonilureia e da
insulina, em particular quando a terapéutica é iniciada com exenatido de libertacdo prolongada e a

insulina é reduzida. Recomenda-se uma abordagem por etapas para a reducdo da dose de insulina.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

L1

O exenatido de libertacdo prolongada ndo é um substituto da insulina. Foram notificados casos de

cetoacidose diabética em doentes insulinodependentes apds a rapida descontinuacdo ou diminuicdo da

dose de insulina (ver seccao 4.2)

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar Bydureon
Adverténcias e precaucodes

L1

Bydureon ndo é uma insulina e, por consequinte, ndo deve ser utilizado como um substituto da

insulina.

Outros medicamentos e Bydureon

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, em particular:

L1

- se estiver a utilizar insulina, o seu médico informa-lo-a4 de como reduzir a dose de insulina e

recomendar-lhe-4 que monitorize mais frequentemente a sua glicemia, de modo a evitar hiperglicemia

(nivel elevado de acucar no sangque) e cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes que ocorre

quando o organismo nédo é capaz de quebrar a glicose, devido a insuficiéncia em insulina).

VICTOZA
Resumo das caracteristicas do medicamento

4.2. Posologia e modo de administracao
[...]JA automonitorizagdo da glicose sanguinea ndo é necessaria para ajustar a dose de

Victoza. Eentude,ne-inicio-do-tratamento-com-Victezaem-combinacdoecemuma—st

swfenttureia—od-de-insulina: A automonitorizacdo da glicemia é necessaria para ajustar a dose da

sulfonilureia e da insulina, em particular quando a terapéutica é iniciada com Victoza e a insulina é
reduzida. Recomenda-se uma abordagem por etapas para a reducado da dose de insulina. 4.4.
Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

L1

O liraglutido ndo é um substituto da insulina. Foram notificados casos de cetoacidose diabética em

doentes insulinodependentes apds a rapida descontinuacdo ou diminuicdo da dose de insulina (ver

seccéo 4.2)
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Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de utilizar Victoza

Em particular, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a utilizar medicamentos
que contenham alguma das seguintes substancias ativas:

L1

- se estiver a utilizar insulina, o seu médico informéa-lo-4 de como reduzir a dose de insulina e

recomendar-lhe-4 que monitorize mais frequentemente a sua glicemia, de modo a evitar hiperglicemia

(nivel elevado de acucar no sangue) e cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes que ocorre

quando o organismo ndo é capaz de quebrar a glicose, devido a insuficiéncia em insulina).

SAXENDA
Resumo das caracteristicas do medicamento
4.2. Posologia e modo de administracao

L1

Ao iniciar o tratamento com Saxenda, considere reduzir a dose de insulina ou de secretagogos de
insulina (como sulfonilureias) administrada concomitantemente para reduzir o risco de hipoglicemia. A
monitorizacédo da glicemia é necessaria para ajustar a dose de insulina ou de secretagogos de insulina.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Em doentes com diabetes mellitus, Saxenda nao deve ser utilizado como substituto da insulina. Foram
notificados casos de cetoacidose diabética em doentes insulinodependentes apds a rapida

descontinuacdo ou diminuicdo da dose de insulina (ver seccéo 4.2).

6. Perindopril — Fendmeno de Raynaud (EPITT n.© 19248)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.8. Efeitos indesejaveis

Tabela de rea¢des adversas

Vasculopatias

Frequéncia «desconhecida»: fendmeno de Raynaud

Folheto informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): descoloracéo,
dorméncia e dor nos dedos das méaos e pés (fendmeno de Raynaud).
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