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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 actualizacién de la informacion 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. Donepezilo — Trastornos de la conduccion cardiaca,
incluidas prolongacion del intervalo QT y torsade de pointes
(EPITT n.° 19667)

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

Afecciones cardiovasculares

[..]

Se han notificado casos de prolongacién del intervalo QTc y de torsade de pointes después de la
comercializacién (ver secciones 4.5 y 4.8). Se recomienda precaucion en pacientes con prolongacion
del intervalo QTc preexistente o que tengan antecedentes familiares de esta afeccidén, en pacientes
tratados con medicamentos que afectan al intervalo QTc o en pacientes con enfermedad cardiaca
relevante preexistente (p. ej., insuficiencia cardiaca descompensada, infarto de miocardio reciente,
bradiarritmias) o alteraciones electroliticas (hipocalemia, hipomagnesemia). Puede ser necesario
realizar un seguimiento clinico (ECG).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QTc y de torsade de pointes con donepezilo. Se
recomienda precaucion cuando se utilice donepezilo en combinacidn con otros medicamentos que se
sabe que prolongan el intervalo QTc y puede ser necesaria la monitorizacién clinica (ECG). Algunos

ejemplos son:

Antiarritmicos de clase IA (p. ej., quinidina)

Antiarritmicos de clase III (p. ej., amiodarona, sotalol)

Ciertos antidepresivos (p. €j., citalopram, escitalopram, amitriptilina)

Otros antipsicéticos (p. ej., derivados de la fenotiazina, sertindol, pimozida, ziprasidona)

Ciertos antibidticos (p. ej., claritromicina, eritromicina, levofloxacino, moxifloxacino)

4.8. Reacciones adversas
Tabla de reacciones adversas
Trastornos cardiacos

Frecuencia no conocida: Taquicardia ventricular polimérfica, incluyendo torsade de pointes;
prolongacién del intervalo QT en electrocardiograma

Lesiones traumaticas e intoxicaciones

frecuentes: Accidentes, incluidas caidas

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

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar [nombre del medicamento] si padece
o ha padecido:

una afeccién cardiaca (como latidos cardiacos irregulares o muy lentos, insuficiencia cardiaca, infarto
de miocardio)

una afeccion cardiaca denominada «prolongacién del intervalo QT» o antecedentes de determinados
ritmos cardiacos anémalos llamados torsade de pointes o si alguien de su familia presenta
«prolongacién del intervalo QT»

niveles bajos de magnesio o potasio en la sangre

Otros medicamentos y [nombre del medicamento]

En especial, es importante que informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes tipos de
medicamentos3:

medicamentos para problemas del ritmo cardiaco, por ejemplo amiodarona o sotalol
medicamentos para la depresidn, por ejemplo citalopram, escitalopram, amitriptilina,
fluoxetina

¢ medicamentos para la psicosis, p. ej. pimozida, sertindole o ziprasidona

3 Esta lista se revisé el 21 de septiembre de 2021.
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¢ medicamentos para infecciones bacterianas, por ejemplo, claritromicina, eritromicina,
levofloxacino, moxifloxacino, rifampicina
medicamentos antiflingicos, como el ketoconazol
otros medicamentos contra la enfermedad de Alzheimer, por ejemplo, galantamina
analgésicos o tratamiento de la artritis, por ejemplo, aspirina, antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) como ibuprofeno o diclofenaco sodico

¢ medicamentos anticolinérgicos, p. ej. tolterodina

o and o5 p-off .
e anticonvulsivos, p. ej., fenitoina, carbamazepina
medicacion para una enfermedad cardiaca, por ejemplo quinidina, betabloqueantes
(propranolol y atenolol)
e relajantes musculares, p. €j., diazepam, succinilcolina
e anestésico general
¢ medicamentos obtenidos sin receta, por ejemplo, remedios a base de plantas

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida:

Cambios en la actividad cardiaca que pueden observarse en un electrocardiograma (ECG) denominados

«prolongacién del intervalo QT»

Latido cardiaco rapido e irregular, desmayos que pueden ser sintomas de un trastorno potencialmente

mortal conocido como torsade de pointes

2. Inhibidores de los puntos de control inmunitarios:
atezolizumab; avelumab; cemiplimab; durvalumab;
ipilimumab; pembrolizumab; nivolumab - Cistitis
inmunomediada (EPITT n.° 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

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

Adicion de «cistitis no infecciosa» en el parrafo sobre otras reacciones adversas relacionadas con el
sistema inmunitario con una referencia cruzada a las secciones 4.2 y 4.8.

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccidén adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «rara» en la columna de monoterapia de la tabla 2.

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Adicion de «Inflamacién de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccidn (acto de orinar)
frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la parte
inferior del abdomen» a la lista de reacciones adversas con una frecuencia «rara».
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Opdivo (nivolumab)

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

Adicidn de «cistitis no infecciosa» en el parrafo sobre otras reacciones adversas relacionadas con el
sistema inmunitario con una referencia cruzada a las secciones 4.2 y 4.8.

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «rara» en relacion con nivolumab en monoterapia en la tabla 6.

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccidén adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «poco frecuente» en relacién con nivolumab en combinacién con ipilimumab en la
tabla 7 y en la tabla 8.

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccidén adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «rara» en la tabla 9.

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Adicion de «Inflamacion de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccién (acto de orinar)

frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la parte
inferior del abdomen» a la lista de reacciones adversas con una frecuencia «rara» en relacién con el
tratamiento con Opdivo en monoterapia.

Adicion de «Inflamacion de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccién (acto de orinar)
frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la parte
inferior del abdomen» a la lista de reacciones adversas con una frecuencia «poco frecuente» en
relacién con el tratamiento con Opdivo en combinacién con otros medicamentos anticancerosos.

Yervoy (ipilimumab)

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

Adicidn de «cistitis no infecciosa» en el parrafo sobre otras reacciones adversas relacionadas con el
sistema inmunitario con una referencia cruzada a las secciones 4.2 y 4.8.

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «poco frecuente» en la tabla 4.

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccidén adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «poco frecuente» en relacién con nivolumab en combinacién con ipilimumab en la
tabla 5y en la tabla 6.
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Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Adicion de «Inflamacién de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccidn (acto de orinar)
frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la parte

inferior del abdomen» a las listas de reacciones adversas con una frecuencia «poco frecuente» en

relaciéon con el tratamiento con ipilimumab en monoterapia o con ipilimumab en combinacion.

Tecentriq (atezolizumab)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Otras reacciones adversas relacionadas con el sistema inmunitario

Dado el mecanismo de accion del atezolizumab, pueden producirse otras posibles reacciones adversas
relacionadas con el sistema inmunitario, incluida la cistitis no infecciosa.

Se deben evaluar todas las sospechas de reacciones adversas relacionadas con el sistema inmunitario
para excluir otras causas. Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos y sintomas de reacciones
adversas relacionadas con el sistema inmunitario y, en funcién de la gravedad de la reaccién, se
podran tratar con modificaciones del tratamiento y corticosteroides segun esté clinicamente indicado
(ver secciones 4.2 y 4.8).

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «no conocida» en la columna de monoterapia de la tabla 2.

Prospecto

4. Posibles efectos adversos

[..]

Otros efectos adversos que se han notificado (frecuencia no conocida):

Inflamacién de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccidn (acto de orinar) frecuente y/o
dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presion en la parte inferior del
abdomen.

Bavencio (avelumab)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Adicion de «cistitis no infecciosa» en el parrafo sobre otras reacciones adversas relacionadas con el
sistema inmunitario con una referencia cruzada a las secciones 4.2 y 4.8.

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «rara» en la tabla 2.
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Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas)

e Inflamacion de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccidn (acto de orinar)
frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la
parte inferior del abdomen

Imfinzi (durvalumab)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Adicion de «cistitis no infecciosa» en el parrafo sobre otras reacciones adversas relacionadas con el
sistema inmunitario con una referencia cruzada a las secciones 4.2 y 4.8.

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccidén adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «rara» en la columna de Imfinzi en monoterapia de la tabla 3.

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Adicion de «Inflamacién de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccidn (acto de orinar)
frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la parte
inferior del abdomen» a la lista de reacciones adversas con una frecuencia «rara».

Libtayo (cemiplimab)

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

Adicion de «cistitis no infecciosa» en el parrafo sobre otras reacciones adversas relacionadas con el
sistema inmunitario con una referencia cruzada a las secciones 4.2 y 4.8.

4.8. Reacciones adversas

Adicidn de «cistitis no infecciosa» como reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios»
con una frecuencia «no conocida» en la tabla 2.

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Adicion de «Inflamacién de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccién (necesidad de
orinar) frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la
parte inferior del abdomen>» a la lista de reacciones adversas con una frecuencia «no conocida».
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3. Octreotida - Insuficiencia pancreatica exocrina (EPITT
n.° 19661)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Funcién pancreatica:

Se ha observado insuficiencia pancreatica exocrina (IPE) en algunos pacientes que recibieron
tratamiento con octreotida para tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos. Los sintomas de
la IPE pueden ser esteatorrea, heces sueltas, distension abdominal y pérdida de peso. En los pacientes
sintomaticos se debe considerar el cribado y el tratamiento adecuado de la IPE de acuerdo con las

guias clinicas.

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar [nombre del medicamento]
Analisis y controles

Su médico podra comprobar el funcionamiento de sus enzimas pancreaticas.
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