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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Antivirale cu actiune directa (AVAD) indicate in
tratamentul hepatitei C? — disglicemie (nr. EPITT 19234)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea la pacientii cu diabet

Persoanele cu diabet pot prezenta un control glicemic ameliorat, care poate duce la hipoglicemie
simptomatica, dupad initierea tratamentului pentru VHC {antiviral cu actiune directa / AAD?}. La
pacientii cu diabet care incep tratamentul {antiviral cu actiune directa / AAD?}, valorile glucozei trebuie
monitorizate cu atentie, in special in primele 3 luni, iar medicatia lor pentru diabet trebuie modificata
dupa caz. Medicul responsabil de ingrijirea pentru diabet a pacientului trebuie informat cand se initiaza
tratamentul {antiviral cu actiune directd / AAD}.

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

2 Daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glecaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati {denumirea medicamentului}

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati acest medicament, adresati-vé medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci:

- Aveti diabet. Este posibil sa aveti nevoie de o monitorizare mai atentd a valorilor glucozei din
sange si / sau de ajustarea medicamentelor pentru diabet dupa ce incepeti sa luati {denumirea
medicamentului}. Unii pacienti cu diabet au prezentat valori reduse ale glucozei din sange
(hipoglicemie) dupad inceperea tratamentului cu medicamente ca {denumirea medicamentului}.

2. Dolutegravir — Evaluarea datelor preliminare dintr-un
studiu observational privind efectele asupra nasterii la
femeile infectate cu virusul imunodeficientei umane (HIV)
(nr. EPITT 19244)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Femeile aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa efectueze un test de sarcind inainte de inceperea
tratamentului cu dolutegravir. Femeile aflate la varsta fertild care utilizeaza dolutegravir trebuie sa
foloseasca mijloace contraceptive eficace in cursul tratamentului.

Sarcina

Datele preliminare dintr-un studiu de supraveghere au sugerat o incidenta crescutd a defectelor de tub
neural (0,9%) la mamele expuse la dolutegravir in momentul conceptiei, comparativ cu mamele

expuse la tratamente care nu contin dolutegravir (0,1%).

Incidenta defectelor de tub neural in populatia generald variaza intre 0,5-1 cazuri la 1000 de nascuti vii
(0,05-0,1%). Deoarece defectele de tub neural apar in primele 4 saptamani ale dezvoltarii fetale (cand
tuburile neurale sunt inchise), acest risc potential se refera la femeile expuse la dolutegravir in
momentul conceptiei si in stadiile initiale ale sarcinii. Din cauza riscului potential de defecte de tub
neural, dolutegravirul nu poate fi utilizat in primul trimestru de sarcind, cu exceptia cazurilor in care nu
existd o alternativa.

Peste 1000 de rezultate ale expunerii femeilor gravide in al doilea si al treilea trimestru nu prezinta
nicio dovada de risc crescut de efecte malformative si negative fetale/neonatale. Deoarece mecanismul
prin care dolutegravirul poate afecta sarcina la om este insa necunoscut, siguranta utilizarii in al doilea
si al treilea trimestru nu poate fi confirmata. Dolutegravirul trebuie utilizat in al doilea si al treilea
trimestru de sarcind numai daca beneficiile preconizate justifica riscul potential pentru fat.

Tn studiile cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere efectuate la animale nu s-au
constatat rezultate negative in ceea ce priveste dezvoltarea, inclusiv defecte de tub neural (vezi pct.
5.3). La animale s-a demonstrat ca dolutegravirul traverseaza placenta.
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Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati {denumirea medicamentului}

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida:

-> Adresati-va medicului dumneavoastra in legatura cu riscurile si beneficiile luarii {denumirea
medicamentului}.

Administrarea de {denumirea medicamentului} in momentul conceptiei sau in primele doudsprezece
saptamani de sarcina poate mari riscul unui tip de defect din nastere, numit defect de tub neural, de
exemplu spina bifida (malformatie a maduvei spinarii).

Daca puteti ramane gravida in timp ce luati {denumirea medicamentului}, trebuie sa folositi o metoda
contraceptiva de bariera (de exemplu, prezervativ) impreuna cu alte metode contraceptive, inclusiv
comprimate contraceptive sau alte contraceptive hormonale (de exemplu implanturi, injectii), pentru a

preveni sarcina.

Anuntati medicul imediat daca raméneti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida. Medicul va va
reevalua tratamentul. Nu intrerupeti {denumirea medicamentului} fard sa va adresati medicului
dumneavoastrad, deoarece acest lucru va poate afecta pe dumneavoastra si pe copilul nendscut.

3. Contraceptive hormonale® — Comportamentul suicidar si
contraceptivele hormonale, conform unei publicatii recente
(nr. EPITT 19144)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Starile depresive si depresia sunt reactii adverse bine cunoscute ale utilizarii contraceptivelor
hormonale (vezi pct. 4.8). Depresia poate fi grava si este un factor de risc bine cunoscut pentru
comportament suicidar si suicid. Femeile trebuie sfatuite sa se adreseze medicului in caz de schimbari
de dispozitie si de simptome depresive, inclusiv la scurt timp dupa initierea tratamentului.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {denumirea medicamentului}
Atentionari si precautii

Tulburari psihice:

3 Clormadinond, estradiol; clormadinond acetat, etinilestradiol ; estrogeni conjugati, medrogeston ; estrogeni conjugati,
medroxiprogesteron acetat; estrogeni conjugati, norgestrel; ciproterond, etinilestradiol; ciproterond acetat, estradiol
valerat; desogestrel; desogestrel ,etinilestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, etinilestradiol; drospirenona, estradiol;
drospirenona, etinilestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol, levonorgestrel; estradiol,
medroxiprogesteron acetat; estradiol, nomegestrol acetat; estradiol, noretisterond; estradiol, norgestimat; estradiol (17-
beta), progesteron; estradiol (17-beta), trimegestona; estradiol valerat, norgestrel; etinilestradiol, etonogestrel;
etinilestradiol, etinodiol; etinilestradiol, gestodene; etinilestradiol, gestodene; etinilestradiol, levonorgestrel; etinilestradiol,
linestrenol; etinilestradiol, noretisterone; etinilestradiol, norgestimat; etinilestradiol, norgestrel; levonorgestrel,
etinilestradiol; etinilestradiol I; levonorgestrel; medroxiprogesteron; mestranol, noretisterone; nomegestrol; nhomegestrol
acetate, estradiol; norelgestromin, etinilestradiol; noretisterone
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Unele femei care folosesc contraceptive hormonale inclusiv {denumirea medicamentului} au raportat
depresie sau stari depresive. Depresia poate fi grava si uneori poate duce la ganduri de sinucidere.
Daca observati schimbari de dispozitie si simptome depresive, adresati-véa medicului cat mai curand
posibil pentru recomandari medicale ulterioare.

4. Teriflunomida - dislipidemie (nr. EPITT 19227)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Lista tabelara a reactiilor adverse

Tulburdri metabolice si de nutritie
Frecventa ,necunoscuta”: Dislipidemie

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. valori anormale ale grasimilor (lipidelor) din sdnge
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