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El texto de la informacién sobre el producto de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefales», 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 gestién de las sefiales. Puede encontrarse en la pagina web de recomendaciones del PRAC
sobre sefiales de seguridad (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afiadir a la informacién sobre el producto aparece subrayado. El texto
actual que debe suprimirse aparece tachadeo.

1. Clorhidrato de oxitetraciclina, acetato de hidrocortisona,
sulfato de polimixina B (gotas para los
oidos/ojos/suspension/pomada) - Trastornos auditivos y
vestibulares (EPITT n.° 20120)

El texto siguiente debe adaptarse a la informacidn existente para productos individuales autorizados a
nivel nacional por los titulares de las autorizaciones de comercializacidon, teniendo en cuenta que el
texto que figura a continuacién es la informacién minima que debe reflejarse sin afectar a las
contraindicaciones existentes ni a las recomendaciones mas estrictas sobre el uso en caso de
perforacién del timpano.

Gotas para los oidos, gotas para los oidos y los ojos

Resumen de las caracteristicas del producto
4.2 Posologia y método de administracion

Uso auricular:
El conducto auditivo debe mantenerse libre de exudado, cerumen o residuos durante el tratamiento.

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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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trastornos del oido vy del laberinto

No se recomienda en casos de perforacion de timpano. (Nota: esta advertencia solo debe afiadirse de
nuevo para los productos sin contraindicacion actual en la seccién 4.3)

En caso de perforacién de timpano, existe riesgo de ototoxicidad con lesién coclear o vestibular. Nota:
en el caso de los productos con contraindicacion actual en la seccion 4.3, debe afadirse una referencia
cruzada: (ver seccion 4.3).

Se han notificado casos de bloqueo del canal auditivo externo debido a la acumulacién de gotas
auriculares [nombre del producto], que han dado lugar a trastornos auditivos o mareos. Estos
problemas se resolvieron generalmente enjuagando el canal auditivo o eliminando los residuos del
farmaco.

4.8 Reacciones adversas
Debe afnadirse lo siguiente en el SOC Trastornos del oido y del laberinto, con frecuencia no conocida y
con nota a pie de pagina*:

Hipoacusia*
Sordera
Tinnitus

Debe afiadirse el texto siguiente en el SOC «Trastornos del sistema nervioso», con frecuencia no
conocida y con nota a pie de pagina*:

Mareo

*bloqueo del conducto auditivo externo debido a la acumulacién de gotas déticas de [nombre del
producto], lo que provoca trastornos auditivos (hipoacusia, sordera, acufenos) o mareo (ver

seccion 4.4).

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar <nombre del medicamento>:

Advertencias y precauciones

Antes de utilizar este medicamento, informe a su médico si tiene o ha tenido en el pasados

e Timpano perforado (Nota: esta advertencia debe afiadirse de nuevo solo para los productos
gue no tengan actualmente contraindicacion en la seccion 2)

Busque atencidn médica si experimenta trastornos auditivos o del equilibrio.

4. Posibles efectos adversos
Debe afiadirse lo siguiente con la frecuencia no conocida:

- Trastornos auditivos (pérdida de audicidn, sordera, zumbido o zumbido en los oidos) o
mareos debido a la obstruccién del canal auditivo (ver seccidon 2 Advertencias y

precauciones).
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Pomada en el oido

Resumen de las caracteristicas del producto
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trastornos del oido y del laberinto

No se recomienda en casos de perforacion de timpano. (Nota: esta advertencia solo debe afiadirse de
nuevo para los productos sin contraindicacion actual en la seccién 4.3)

En caso de perforacién de timpano, existe riesgo de ototoxicidad con lesidn coclear o vestibular. Nota:
en el caso de los productos con contraindicacion actual en la seccion 4.3, debe afadirse una referencia
cruzada: (ver seccion 4.3).

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar <nombre del medicamento>:
Advertencias y precauciones

Antes de utilizar este medicamento, informe a su médico si tiene o ha tenido en el pasado

e Timpano perforado (Nota: esta advertencia debe afiadirse de nuevo solo para los productos
gue no tengan actualmente contraindicacion en la seccion 2)

2. Regorafenib - Hiperamonemia, encefalopatia
hiperamonémica (EPITT n.° 20147)

Resumen de las caracteristicas del producto

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Encefalopatia hiperamonémica

Se ha observado encefalopatia hiperamonémica con regorafenib, incluyendo casos mortales (ver
seccion 4.8). En pacientes gque desarrollen letargo o cambios en el estado mental sin causa aparente,
se deben medir los niveles de amoniaco y se debe iniciar un tratamiento clinico adecuado. Si se
confirma la encefalopatia hiperamonémica, debe considerarse la interrupcién permanente del
tratamiento con regorafenib.

4.8 Reacciones adversas

Tabla 3: Reacciones Adversas al Medicamento (RAM) notificadas en los ensayos clinicos y posteriores a
la comercializacién en los pacientes tratados con Stivarga

Trastornos del sistema nervioso

Encefalopatia hiperamonémica, frecuencia no conocida
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Prospecto
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Stivarga
Tenga especial cuidado con Stivarga (...)

- si presenta un dolor de cabeza grave y persistente, alteraciones visuales, convulsiones,

falta de energia, somnolencia, alteracion de la conciencia o alteracion del estado mental
(como por ejemplo confusidn, pérdida de memoria o desorientacién), péngase en contacto con su

médico inmediatamente.

4. Posibles efectos adversos
Frecuencia no conocida

- falta de energia, confusién, somnolencia, temblores, deterioro cognitivo: estos sintomas pueden ser
signos de toxicidad cerebral causada por niveles elevados de amoniaco en sangre (encefalopatia
hiperamonémica).
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