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Nuovo testo delle informazioni sul prodotto – Estratti dalle 
raccomandazioni del PRAC in merito ai segnali 
Adottato nella riunione del PRAC del 25-28 ottobre 2021 

Il testo relativo alle informazioni sul prodotto contenuto in questo documento è estratto dal documento 
intitolato "Raccomandazioni del PRAC in merito a segnali", che contiene l'intero testo delle 
raccomandazioni del PRAC per l'aggiornamento delle informazioni del prodotto, insieme ad alcuni 
orientamenti generali sulla gestione dei segnali. Il documento è disponibile qui (soltanto in lingua 
inglese).  

Il nuovo testo da aggiungere alle informazioni del prodotto è sottolineato. Il testo attuale da cancellare 
è barrato. 
 

1.  Ertapenem – Encefalopatia tossica in pazienti affetti da 
compromissione renale (EPITT n. 19498) 

Riassunto delle caratteristiche del prodotto 

4.4. Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego 

Encefalopatia   

Sono stati segnalati casi di encefalopatia con l’uso di ertapenem (vedere paragrafo 4.8). In caso di 
sospetta encefalopatia indotta da ertapenem (ad esempio mioclono, crisi epilettiche, alterazione dello 
stato mentale, riduzione del livello di coscienza), deve essere presa in considerazione l’interruzione del 
trattamento. I pazienti con compromissione renale sono maggiormente a rischio di encefalopatia 
indotta da ertapenem: i tempi necessari per la risoluzione potrebbero essere più lunghi. 
 
4.8. Effetti indesiderati 
Adulti di età pari o superiore a 18 anni 

Patologie del sistema nervoso 

Frequenza “non nota”: encefalopatia (vedere paragrafo 4.4) 

 
1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-25-28-october-2021-prac_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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2.  Labetalolo – Dolore del capezzolo e soppressione della 
lattazione (EPITT n. 19639) 
Riassunto delle caratteristiche del prodotto 
 
4.6. Fertilità, gravidanza e allattamento 
 
Allattamento 
 

• Sono stati segnalati casi di dolore del capezzolo e fenomeno di Raynaud del capezzolo (vedere 
paragrafo 4.8). 

 
 
4.8. Effetti indesiderati 

Patologie dell’apparato riproduttivo e della mammella 

Frequenza “non nota”: dolore del capezzolo, fenomeno di Raynaud del capezzolo 
 
 
Foglio illustrativo 
 
2. Cosa deve sapere prima di prendere [denominazione del medicinale] 

 
Fertilità, gravidanza e allattamento 
 

• Sono stati segnalati casi di dolore del capezzolo e fenomeno di Raynaud del capezzolo (vedere 
paragrafo 4). 
 

 
4. Possibili effetti indesiderati 
 
Non nota (la frequenza non può essere definita sulla base dei dati disponibili) 
 

• Dolore del capezzolo 
• Diminuzione intermittente del flusso sanguigno verso i capezzoli, che può causare 

intorpidimento, pallore e dolorabilità degli stessi (fenomeno di Raynaud) 
 

3.  Lenvatinib – Colite (EPITT n. 19691) 

Riassunto delle caratteristiche del prodotto 

4.8. Effetti indesiderati 

Patologie gastrointestinali 

Frequenza “non comune”: colite 

 
Foglio illustrativo 

4. Possibili effetti indesiderati  

Altri effetti indesiderati includono:  

non comune: può interessare fino a 1 persona su 100 

Infiammazione del colon (colite) 
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