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El texto de la informacion 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 informacién sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestidon de las sefiales. Dicho documento se puede encontrar aqui (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afadir a la informacidén sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachade.

1. Anakinra; canakinumab - Reaccion medicamentosa con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) (EPITT n.° 19566)

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

Reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Rara vez se han notificado reacciones medicamentosas con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
en pacientes tratados con Kineret, sobre todo en pacientes con artritis idiopatica juvenil sistémica
(Alls). Los pacientes con DRESS pueden requerir hospitalizacion, ya que esta afeccién puede ser
mortal. Si hay signos y sintomas de DRESS y no se puede establecer una etiologia alternativa, se debe
interrumpir el uso de Kineret y considerar un tratamiento diferente.

- Canakinumab

Reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Rara vez se han notificado reacciones medicamentosas con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
en pacientes tratados con Ilaris, sobre todo en pacientes con artritis idiopatica juvenil sistémica (AIJs).
Los pacientes con DRESS pueden requerir hospitalizacion, ya que esta afeccidn puede ser mortal. Si

hay signos y sintomas de DRESS y no se puede establecer una etiologia alternativa, no se debe volver
a_administrar Ilaris v se debe considerar un tratamiento diferente.

Prospecto

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

Consulte a su médico inmediatamente

- si alguna vez ha presentado una erupcion generalizada atipica 0 descamacion cutdnea después de
tomar Kineret.

Rara vez se ha notificado una reaccion cutdnea grave, DRESS (reaccion medicamentosa con eosinofilia
y sintomas sistémicos), asociada al tratamiento con Kineret, sobre todo en pacientes con artritis
idiopatica juvenil sistémica (AlJs). Solicite atencion médica de inmediato si observa una erupcion

generalizada atipica, que puede aparecer junto con fiebre alta y aumento de tamafio de los ganglios
linfaticos.

- Canakinumab
Consulte a su médico inmediatamente

- si alguna vez ha presentado una erupcion generalizada atipica 0 descamacidon cutanea después de
tomar Ilaris.

Rara vez se ha notificado una reaccién cutdnea grave, DRESS (reaccidn medicamentosa con eosinofilia
y sintomas sistémicos), asociada al tratamiento con Ilaris, sobre todo en pacientes con artritis
idiopatica juvenil sistémica (AlJs). Solicite atencién médica de inmediato si observa una erupcién
generalizada atipica, gue puede aparecer junto con fiebre alta y aumento de tamafio de los ganglios
linfaticos.

2. Vacuna contra la COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])
(Vacuna contra la COVID-19, AstraZeneca) - Reaccidon
anafilactica (EPITT n.° 19668)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Hipersensibilidad y anafilaxia

Se han notificado episodios de anafilaxia.

(-]
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4.8. Reacciones adversas

Trastornos del sistema inmunoldgico

Frecuencia «no _conocida»: Anafilaxia; hipersensibilidad

Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida

- reacciones alérgicas graves (anafilaxia)

- hipersensibilidad

3. Trastuzumab emtansina - Extravasacion y necrosis
epidérmica (EPITT n.° 19611)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto
4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

[...] Se han observado casos de lesiédn epidérmica o necrosis retardadas después de la extravasacion en
el contexto posterior a la comercializacién (ver secciones 4.4 v 4.8).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
[...]

Reacciones relacionadas con la perfusion

[...]

Reacciones en el lugar de inyeccién:
La extravasacion de trastuzumab emtansina durante la inyeccidn intravenosa puede producir dolor
local, lesiones tisulares graves (eritema, vesiculacidon) y necrosis epidérmica. Si se produce

extravasacion, la perfusién debe interrumpirse inmediatamente y debe examinarse al paciente con
reqularidad, ya gque puede producirse necrosis unos dias o semanas después de la perfusidn.

4.8. Reacciones adversas

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas
[...]

Extravasacion

[...] En el entorno de la poscomercializacién, se han observado casos de lesidn epidérmica o necrosis
después de la extravasacién al cabo de unos dias o semanas tras la perfusidn. Por el momento se
desconoce el tratamiento especifico de la extravasacion de trastuzumab emtansina (ver seccion 4.4).
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Prospecto

2. Qué necesita saber antes de que le administren Kadcyla

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si advierte alguno de los efectos adversos graves
siguientes mientras esta recibiendo Kadcyla:

[..]

Reacciones en el lugar de inyeccién: Si siente escozor, dolor o sensibilidad en el lugar de la infusidn,

esto podria indicar que Kadcyla se filtra fuera del vaso sanguineo. Informe inmediatamente a su
médico o enfermero. Si Kadcyla se ha filtrado fuera del vaso sanguineo, pueden aparecer aumento del

dolor, cambios de color, formacidén de ampollas y descamacion de la piel (necrosis cutanea) en los dias
0 semanas siguientes a la perfusidn.

4. Posibles efectos adversos

Informe inmediatamente a su médico o enfermero si advierte alguno de los efectos adversos graves
siguientes:

[..]

Frecuencia no conocida:

Si la solucién para perfusion de Kadcyla se filtra en la zona que rodea el lugar de perfusidn, es posible
que presente dolor, cambios de color, formacién de ampollas y descamacion de la piel (necrosis
cutanea) en el lugar de la perfusidon. Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.
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