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A redacao da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢fes 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 orientagdes gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (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. Medicamentos para nutricdo parentérica® que contém
aminoacidos e/ou lipidos com ou sem mistura de vitaminas
e/ou oligoelementos — Reacdes adversas em recém-nascidos
tratados com solucdes nao protegidas da luz (EPITT
Nn.°19423)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

(* incluir recém-nascidos e se o medicamento estiver indicado para esta populacao)

4.2. Posologia e modo de administracao

Modo de administracao

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, a solugéo (em bolsas

e dispositivos de perfuséo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracao esteja
concluida (ver seccdes 4.4, 6.3 e 6.6).

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

2 Indicado para recém-nascidos e criancas com idade inferior a 2 anos.
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4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo
[Para medicamentos indicados para recém-nascidos (até 28 dias de idade)]

A exposicdo de solucdes para nutricdo parentérica intravenosa a luz, especialmente apés a mistura de

oligoelementos e/ou vitaminas, pode provocar reacdes adversas que afetam o resultado clinico em

recém-nascidos, devido a formacao de perdxidos e outros produtos de degradacdo. Quando utilizado

em recém-nascidos e criancas com idade inferior a 2 anos, <nome do medicamento> devera ser

protegido da luz ambiente até que a administracdo esteja concluida (ver seccbes 4.2, 6.3 e 6.6).

[Para medicamentos NAO indicados para recém-nascidos MAS indicados para criangas com idade
inferior a 2 anos]

A exposicdo de solucdes para nutricdo parentérica intravenosa a luz, especialmente apdés a mistura de

oligoelementos e/ou vitaminas, pode levar a formacao de perdxidos e outros produtos de degradacao.

Quando utilizado em criancas com idade inferior a 2 anos, <nome do medicamento> devera ser

protegido da luz ambiente até que a administracdo esteja concluida (ver seccbes 4.2, 6.3 e 6.6).

6.3. Prazo de validade

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, a solucdo (em bolsas

e dispositivos de perfuséo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracdo esteja

concluida (ver seccdes 4.2, 4.4 e 6.6).

6.6. Precaucdes especiais de eliminagcdo e manuseamento

Quando utilizado em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, proteger da

exposicao a luz até que a administracdo esteja concluida. A exposicdo de <nome do medicamento=> a

luz ambiente, especialmente apds a mistura de oligoelementos e/ou vitaminas, forma peréxidos e

outros produtos de degradacdo que podem ser reduzidos pela protecdo da exposicdo a luz (ver seccdes

4.2, 4.4 e 6.3).

Folheto Informativo

(* incluir recém-nascidos e se o medicamento estiver indicado para esta populacao)

[Para medicamentos utilizados em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos]
2. Adverténcias e precaucdes

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> crianc¢as com idade inferior a 2 anos, a solucdo (em bolsas

e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracdo esteja

concluida. A exposicdo de <nome do medicamento> a luz ambiente, especialmente apds misturas de

oligoelementos e/ou vitaminas, forma peréxidos e outros produtos de degradacdo que podem ser

reduzidos pela protecdo da exposicado a luz.

3. Como utilizar <nome do medicamento=>

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, a solucdo (em bolsas

e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracdo esteja
concluida (ver seccéo 2).
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5. Como conservar <nome do medicamento>

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, a solucdo (em bolsas

e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracdo esteja

concluida (ver seccédo 2).

Seccao no final do folheto informativo:
A informacado que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude.
Modo de administracao:

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, a solucdo (em bolsas

e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracdo esteja

concluida.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao:
[Para medicamentos indicados para recém-nascidos ( até 28 dias de idade)]

A exposicdo de solucdes para nutricdo parentérica intravenosa a luz, especialmente apdés a mistura de

oligoelementos e/ou vitaminas, pode provocar reacdes adversas que afetam o resultado clinico em

recém-nascidos, devido a formacé&o de peréxidos e outros produtos de degradacdo. Quando utilizado

em recém-nascidos e criancas com idade inferior a 2 anos, <nome do medicamento> devera ser

proteqgido da luz ambiente até que a administracdo esteja concluida.

[Para medicamentos NAO indicados para recém-nascidos MAS indicados para criancas com idade
inferior a 2 anos]

A exposicdo de solucdes para nutricdo parentérica intravenosa a luz, especialmente apés a mistura de

oligoelementos e/ou vitaminas, pode levar a formacdo de peréxidos e outros produtos de degradacéo.

Quando utilizado em criancas com idade inferior a 2 anos, <nome do medicamento> devera ser
protegido da luz ambiente até que a administracdo esteja concluida.

Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento:

Quando utilizado em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, proteger da

exposicao a luz até que a administracdo esteja concluida. A exposicdo de <nome do medicamento=> a

luz ambiente, especialmente apés misturas de oligoelementos e/ou vitaminas, forma peréxidos e

outros produtos de degradacdo que podem ser reduzidos pela protecdo da exposicdo a luz.

Rotulagem

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

(* incluir recém-nascidos e se o medicamento estiver indicado para esta populacao)

Quando utilizada em <recém-nascidos e *> criancas com idade inferior a 2 anos, a solucdo (em bolsas

e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a luz até que a administracdo esteja

concluida.

Novo texto da informacdo do medicamento — Extratos das recomendacdes do PRAC
relativamente aos sinais
EMA/PRAC/408017/2019 Pagina 3/9



2. Messalazina — Nefrolitiase (EPITT n.° 19405)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais

Foram notificados casos de nefrolitiase com a utilizacdo de messalazina, incluindo calculos renais com
um conteudo em messalazina de 100%. Deve assegurar-se uma ingestdo adequada de liquidos
durante o tratamento.

4.8. Efeitos indesejaveis
Doencgas renais e urinarias

Frequéncia desconhecida: nefrolitiase *

* Para mais informagdes, ver secgao 4.4

Folheto Informativo
2. Adverténcias e precaucdes

Podem desenvolver-se célculos renais (pedras nos rins) com a utilizacdo de messalazina. Os sintomas
podem incluir dor abdominal lateral e sangue na urina. Beba liguidos em quantidade suficiente durante
0 tratamento com messalazina.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

e calculos renais (pedras nos rins) e dor renal associada (ver também seccdo 2)

3. Ondansetrom — Sinal de anomalias congénitas apos
exposicao in utero durante o primeiro trimestre de gravidez
resultante de publicacdes recentes (EPITT n.°19353)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

As mulheres com potencial para engravidar devem considerar o uso de contracecao.

Gravidez

- Estudos epidemiolégicos tém
evidenciado que o ondansetrom causa malformacdes orofaciais quando administrado durante o
primeiro trimestre de gravidez.
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Num estudo de coorte gue incluiu 1,8 milhdes de mulheres gravidas, a utilizacdo de ondansetrom no

primeiro trimestre foi associada a um risco aumentado de fenda palatina (3 casos adicionais por cada
10 000 mulheres tratadas; risco relativo ajustado de 1,24 (IC 95% 1,03-1,48)).

Os estudos epidemioldgicos disponiveis sobre malformacdes cardiacas mostram resultados

contraditérios.

O ondansetrom nao deve ser utilizado durante o primeiro trimestre de gravidez.

Folheto Informativo

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

Gravidez e amamentacgao

. Nao devera utilizar <nome
do medicamento> durante o primeiro trimestre de gravidez porque <nome do medicamento> pode
aumentar ligeiramente o risco do bebé nascer com fenda labial e/ou fenda palatina (aberturas ou
fissuras do labio superior e/ou do céu da boca). Se esta gravida, pensa que esta pode estar gravida ou
esta a planear ter um bebé, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar <nome do

medicamento>. Se € uma mulher com potencial para engravidar podera ser aconselhada a utilizar um

método contracetivo eficaz.

4. Inibidores do fator de crescimento endotelial vascular
(VEGF) para administracéo sistémica® — Disseccdes das
artérias e aneurismas (EPITT n.© 19330)

Axitinib

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo
Hemorragia

Em estudos clinicos com axitinib, foram notificados acontecimentos hemorragicos (ver seccao 4.8).

O axitinib ndo foi estudado em doentes com evidéncia de metastases cerebrais ndo tratadas ou
hemorragias gastrointestinais ativas recentes, ndo devendo ser utilizado nesses doentes. Em caso de
hemorragia que exija intervencdo médica, a administracdo da dose de axitinib deve ser

temporariamente interrompida. Feramnetificados-cases-de-rotura-de-aneurismas-(incluinde

Aneurismas e dissecc¢des das artérias

3 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; cabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib
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A utilizacdo de inibidores do VEGF em doentes que sofram ou ndo de hipertensao arterial podera

promover a formacdo de aneurismas e/ou disseccdes das artérias. Este risco deve ser cuidadosamente

considerado em doentes com fatores de risco, como por exemplo hipertensao arterial ou historial de

aneurisma, antes de se iniciar a terapéutica com Inlyta.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de rea¢des adversas
Vasculopatias

Frequéncia «desconhecida»: Aneurismas e dissec¢cdes das artérias

Notas de rodapé:

PIncluindo tempo parcial de tromboplastina ativado prolongado, hemorragia anal, retura-de-aneurisma,
hemorragia arterial, etc.

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar Inlyta
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar Inlyta:
Se sofrer de problemas hemorragicos.

Inlyta pode aumentar a probabilidade de ter uma hemorragia. Informe o seu médico se tiver alguma
hemorragia, se tossir sangue ou se tiver expetoracdo com sangue durante o tratamento com este

medlcamento FHOHME o et—méd O e A tH—ahRed FRa tHHH R cAaCoanRoa vo-baldohra

Se tiver ou tiver tido um aneurisma (dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo)

ou uma rotura na parede de um vaso sanguineo.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Hemorragia. Informe o seu médico imediatamente se tiver qualguer um destes sintomas ou um
problema hemorragico grave durante o tratamento com Inlyta: fezes negras, tosse com sangue ou
expetoracdo com sangue ou alteracdo do seu estado mental. Adicionalmente—antes-de-temar-este

Outros efeitos secundarios com Inlyta podem incluir:
Frequéncia: «desconhecida»

Uma dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo ou uma rotura da parede de um

vaso sanquineo (aneurismas e disseccbes das artérias).
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Lenvatinib
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo

Aneurismas e disseccdes das artérias

A utilizacdo de inibidores do VEGF em doentes que sofram ou ndo de hipertensao arterial podera

promover a formacdo de aneurismas e/ou disseccdes das artérias. Este risco deve ser cuidadosamente
considerado em doentes com fatores de risco, como por exemplo hipertensao arterial ou historial de
aneurisma, antes de se iniciar a terapéutica com <nome do medicamento>.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de rea¢des adversas

Vasculopatias

Frequéncia «pouco frequentes»: Disseccio-adrtica

Frequéncia «desconhecida»: Aneurismas e dissec¢des das artérias

Folheto Informativo

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

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar <nome do medicamento>:

Se tiver ou tiver tido um aneurisma (dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo)
ou uma rotura na parede de um vaso sanguineo.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Pouco frequentes

Frequéncia: «desconhecida»

Uma dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo ou uma rotura da parede de um

vaso sanguineo (aneurismas e disseccdes das artérias).

Sunitinib
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo

. ’ o -

Aneurismas e disseccdes das artérias
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utilizacado de inibidores do VEGF em doentes que sofram ou ndo de hipertensdo arterial podera

promover a formacdo de aneurismas e/ou dissecc¢des das artérias. Este risco deve ser cuidadosamente
considerado em doentes com fatores de risco, como por exemplo hipertensdo arterial ou historial de

aneurisma, antes de se iniciar o tratamento com <nome do medicamento=.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de reacdes adversas
Vasculopatias

Frequéncia «desconhecida»: Anreurismas-—e-disseccbesadrticas™

Frequéncia «desconhecida»: Aneurismas e disseccdes das artérias™

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

Adverténcias e precaucodes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar <nome do medicamento=>:

- Se tiver ou tiver tido um aneurisma (dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo)
ou uma rotura na parede de um vaso sanguineo.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequéncia: «desconhecida»

Uma dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo ou uma rotura da parede de um
vaso sanquineo (aneurismas e disseccbes das artérias).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, cabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Aneurismas e dissec¢des das artérias

A utilizacdo de inibidores do VEGF em doentes que sofram ou ndo de hipertensédo arterial podera
promover a formacdo de aneurismas e/ou disseccdes das artérias. Este risco deve ser cuidadosamente
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considerado em doentes com fatores de risco, como por exemplo hipertensao arterial ou historial de

aneurisma, antes de se iniciar a terapéutica com <nome do medicamento=>.

4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de reacdes adversas
Vasculopatias

Frequéncia «desconhecida»: Aneurismas e dissec¢des das artérias

Folheto Informativo

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

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar <nome do medicamento>:

Se sofrer de hipertenséo (apenas aplicavel a medicamentos que contenham nintedanib e vandetanib,
uma vez que para os restantes medicamentos este aviso ja esta incluido)

Se tiver ou tiver tido um aneurisma (dilatacdo ou enfraquecimento da parede de um vaso sanguineo)
ou uma rotura na parede de um vaso sanguineo.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis incluem:
Frequéncia: «desconhecida»

Uma dilatacdo ou enfraguecimento da parede de um vaso sanguineo ou uma rotura da parede de um

vaso sanguineo (aneurismas e disseccdes das artérias).
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