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2020

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 actualizacién de la informacidn sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestion de las senales. Dicho documento se puede encontrar aqui (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 tachadse.

1. Abiraterona - Reaccion anafilactica (EPITT n.° 19535)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
4.8. Reacciones adversas
Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia «no conocida»: reacciones anafilacticas

Prospecto
4. Posibles efectos adversos
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Infarto de miocardio, cambios en el ECG o electrocardiograma (prolongacion del intervalo QT)_y
reacciones alérgicas graves con dificultad para tragar o respirar, cara, labios, lengua o garganta
hinchados, o erupcién pruriginosa.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Fluoroquinolonas para formulaciones sistémicas y de
inhalacidon?: regurgitacion de las valvulas cardiacas, diseccion
de la arteria cervical y diseccion y aneurisma aorticos (EPITT
n.° 19522)

Nuevo texto en negrita subrayado.

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Diseccidn adrtica y aneurisma_y regurgitacidon/insuficiencia de las valvulas cardiacas

Los estudios epidemioldgicos reportan un mayor riesgo de aneurisma y diseccion adrtica,
especialmente en pacientes de edad avanzada, y de regurgitacién de valvulas mitral y
aortica después de la administracion de fluoroquinolonas, espeeiatmente-entapoblacién-de-mas-edad.
Se han notificado casos de diseccidon aértica o aneurisma, a veces complicados por rotura
(incluso mortales), vy de regurgitacion/insuficiencia de cualquiera de las valvulas cardiacas
en pacientes que reciben fluoroquinolonas (ver seccion 4.8).

Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo se deben usar después de una evaluacion cuidadosa del
beneficio/riesgo, y después de considerar otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes
familiares conocidos de enfermedad por aneurisma o enfermedades congénitas de las valvulas
cardiacas, en pacientes diagnosticados con aneurisma adrtico y/o diseccion aortica preexistentes o
enfermedades de las valvulas cardiacas, o en presencia de otros factores de riesgo o afecciones
que predispongan a:

Tanto para el aneurisma y diseccidon adrtica como para la regurgitacion/insuficiencia
de las valvulas cardiacas (por ejemplo, trastornos del tejido conjuntivo como el
sindrome de Marfan o etsindrome-vasealar de Ehlers-Danlos, el sindrome de Turner, &
arteritis-de-Takayasu,arteritis-de-eélulas-gigantes, enfermedad de Behget, hipertensién y
artritis reumatoide o-ateroseleresiscenocida); o

- diseccién y aneurisma adrticos (por ejemplo, trastornos vasculares como la
arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes, la aterosclerosis conocida o
el sindrome de Sjégren); o

- regurgitacion/insuficiencia de las valvulas cardiacas (p. ej., endocarditis

infecciosa).

El riesgo de diseccion y aneurisma adrticos y su rotura también puede aumentar en
pacientes tratados de forma concomitante con corticoesteroides sistémicos.

En caso de dolor abdominal, toracico o lumbar repentino, se debe aconsejar a los pacientes que
consulten inmediatamente a un médico en un servicio de urgencias.

Se debe recomendar a los pacientes que acudan inmediatamente a un médico en caso de
disnea aguda, aparicion reciente de palpitaciones cardiacas o aparicion de edema abdominal
o de las extremidades inferiores.

2 Ciprofloxacino; delafloxacino; levofloxacino; lomefloxacino; moxifloxacino; norfloxacino; ofloxacino; pefloxacino;
prulifloxacino; rufloxacino.
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4.8. Reacciones adversas
Trastornos cardiacos**
Trastornos vasculares**

** Se han notificado casos de disecciéon y aneurisma adrticos, a veces complicados por
rotura (incluso mortales), y de requrgitaciéon/insuficiencia de cualquiera de las valvulas
cardiacas en pacientes que reciben fluoroquinolonas (ver seccion 4.4).

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del medicamento]
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar [nombre del medicamento]:
[.-]

- Si se le ha diagnosticado una insuficiencia de la valvula cardiaca (requrgitacion de las
valvulas cardiacas).

- Si tiene antecedentes familiares de aneurisma aodrtico o diseccion adrtica, enfermedad congénita
de las valvulas cardiacas u otros factores de riesgo o condiciones predisponentes (p. €j., trastornos
del tejido conjuntivo como el sindrome de Marfan, el sindrome vascular de Ehlers-Danlos, el sindrome
de Turner o el sindrome de Sjogren (una enfermedad autoinmune inflamatoria), o trastornos
vasculares como la arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes, la enfermedad de Behget,
hipertensién arterial o aterosclerosis conocida, artritis reumatoide (una enfermedad de las
articulaciones) o endocarditis (una infeccion del corazén)).

[..]

Mientras toma [nombre del medicamento]:

[..]

- Si siente un dolor fuerte y repentino en el abdomen, el pecho o la espalda, que pueden ser
sintomas de diseccion o aneurisma adrticos, acuda inmediatamente a un servicio de urgencias.
Puede aumentar el riesgo si esta recibiendo un tratamiento con corticoesteroides
sistémicos.

- Si empieza a experimentar una aparicidon repentina de disnea, especialmente cuando se
tumba en la cama, o si observa hinchazén en los tobillos, los pies o el abdomen o la
aparicién de palpitaciones cardiacas (sensacion de latido cardiaco rapido o irreqular), debe
informar a su médico inmediatamente.

4. Posibles efectos adversos

[..]

Se han notificado casos de aumento de tamaiio y debilitamiento o desgarro de la pared
adrtica (aneurismas y disecciones), lo que podria producir una rotura y llegar a ser mortal, e
insuficiencia de valvulas cardiacas en pacientes que han recibido fluoroquinolonas. Ver
también la seccidn 2.
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3. Interferdn alfa-2a; peginterferon alfa-2a — Neuromielitis
optica (EPITT n.° 19532)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.8. Reacciones adversas

Trastornos oculares

Frecuencia «no conocida»: neuritis dptica

4. Pomalidomida - Leucoencefalopatia multifocal progresiva
(LMP) (EPITT n.° 19546)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP)

Se han notificado casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva, algunos de ellos mortales,
causados por la pomalidomida. La LMP se notificé entre varios meses y varios afos después del
comienzo del tratamiento con pomalidomida. En general, los casos se han notificado en pacientes que
recibian dexametasona concomitante o que habian recibido tratamiento previo con otra guimioterapia
inmunosupresora. Los médicos deben vigilar a los pacientes a intervalos regulares y tener en cuenta la
LMP en el diagnéstico diferencial en los pacientes con sintomas neurolégicos nuevos o que hayan
empeorado y con signos o sintomas cognitivos o conductuales. También se debe aconsejar a los
pacientes que informen a su pareja o a sus cuidadores sobre su tratamiento, ya que pueden notar
sintomas de los que el propio paciente no sea consciente.

La evaluacidn de la LMP debe basarse en una exploracion neurolégica, una resonancia magnética del
cerebro y un analisis de liquido cefalorraquideo en busca de ADN del virus JC (VIC) mediante reaccién
en cadena de la polimerasa (PCR) o una biopsia cerebral con anélisis de VIC. Un resultado negativo en
la PCR del VIC no descarta la LMP. Puede estar justificado continuar con el seqguimiento y la evaluacidn
si no es posible establecer un diagndstico alternativo.

Si se sospecha la existencia de una LMP, no se debe continuar con el tratamiento hasta que se haya
descartado esa posibilidad. Si se confirma la LMP, se suspendera definitivamente la administracién de

pomalidomida.

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Imnovid

(-]
Advertencias y precauciones

En cualguier momento durante o después del tratamiento, informe a su médico o enfermero
inmediatamente si: presenta visién borrosa, pérdida de la visién o visidon doble, dificultad para hablar,
debilidad en un brazo o una pierna, un cambio en la forma de caminar o problemas de equilibrio,
entumecimiento persistente, disminucién de la sensibilidad o pérdida de sensibilidad, pérdida de
memoria o confusidn. Todos ellos pueden ser sintomas de una enfermedad cerebral grave y
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potencialmente mortal conocida como leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP). Si tenia alguno
de estos sintomas antes de empezar el tratamiento con Imnovid, informe a su médico si observa algin
cambio en estos sintomas.
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