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El texto de la informacién sobre el medicamento de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefiales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizacion de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestion de las sefales. Dicho documento se puede encontrar agui (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afiadir a la informacién sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachads.

1. Formulacion sistémica de tacrolimus — infeccion de
hepatitis E (EPITT n.© 19.246)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Infecciones, incluidas las infecciones oportunistas

Los pacientes tratados con inmunosupresores, incluido el tacrolimus, presentan un mayor riesgo

de infecciones, incluidas infecciones oportunistas (bacterianas, fungicas, virales y protozoarios) como
la leucoencefalopatia asociada a nefropatia (BK) y el virus JC asociados a la leucoencefalopatia
multifocal progresiva (LMP). Los pacientes también corren un mayor riesgo de contraer infecciones con

hepatitis virica (por ejemplo, la reactivacién de la hepatitis By C y la infeccidon de novo, asi como la

hepatitis E, que puede llegar a ser crdénica). Estas infecciones estan a menudo relacionadas con una

elevada carga inmunosupresora y pueden dar lugar a condiciones graves o mortales que los médicos
deben tener en cuenta en el diagnéstico diferencial en pacientes inmunodeprimidos con

insuficiencia hepética o renal o sintomas neurolégicos. La prevencion y el tratamiento se deben hacer
de acuerdo con las guias clinicas apropiadas.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Xilometazolina — arritmia ventricular grave en pacientes
con sindrome de QT largo (EPITT n.© 19.242)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los pacientes con sindrome QT largo tratados con xilometolina pueden tener un riesgo mayor de

arritmias ventriculares graves.

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar <nombre comercial>
Si padece una enfermedad cardiaca (por ejemplo, sindrome de QT largo)

Nota: en el prospecto, el texto «(por ejemplo, sindrome de QT largo)» debe afiadirse al punto que
menciona las enfermedades cardiacas, teniendo en cuenta la formulaciéon ya existente para los
medicamentos autorizados a nivel nacional. En el caso de los prospectos en los que no se mencione la
«enfermedad cardiaca», se debe afiadir un punto sobre la «enfermedad cardiaca (por ejemplo,
sindrome de QT largo)», en consonancia con la redaccién anterior.
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