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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat,

1. Baricitinib - Diverticulita (EPITT nr. 19496)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Diverticulita

In studiile clinice si in surse ulterioare punerii pe piatd au fost raportate evenimente de diverticulitd si
perforatie gastrointestinald. Baricitinibul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu boala diverticulara
si in special la pacientii care utilizeaza concomitent in mod cronic medicamente asociate cu cresterea
riscului de diverticulitd: medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, corticosteroizi si opioide.
Pacientii care se prezinta cu debut nou de semne si simptome abdominale trebuie evaluati prompt
pentru identificarea precoce a diverticulitei sau a perforatiei gastrointestinale.

4.8. Reactii adverse
Tulburari gastro-intestinale

~Mai putin frecvente”: diverticulita

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

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Olumiant
[...]

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati Olumiant si pe durata tratamentului cu Olumiant, adresati-va medicului dumneavoastré
sau farmacistului daca:

[...]

- ati avut diverticulitd (un tip de inflamatie a intestinului gros) sau ulcere la stomac sau intestine (vezi

pct. 4)

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, trebuie sa va adresati imediat unui
medic:

- durere abdominald severd, mai ales insotita de febra, greatd si varsaturi.

Olumiant Tmpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. In special, informati medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua
Olumiant daca va aflati in tratament cu:

- medicamente care pot mari riscul de diverticulita, cum ar fi medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (utilizate de obicei pentru tratarea afectiunilor dureroase si/sau inflamatorii ale muschilor
sau articulatiilor) si/sau opioide (utilizate pentru tratarea durerii severe) si/sau corticosteroizi (utilizati
de obicei pentru tratarea afectiunilor inflamatorii) (vezi pct. 4).

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

[...]

- diverticulitd (inflamatie dureroasa a saculetilor de pe mucoasa intestinului)

2. Buprenorfina; buprenorfina, naloxona - interactiune
medicamentoasa cu medicamentele serotoninergice, care
duce la sindrom serotoninergic (EPITT nr. 19475)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sindrom serotoninergic

Administrarea concomitenta a [denumirea medicamentului] cu alte medicamente serotoninergice, cum
sunt inhibitori ai MAOQ, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), inhibitori ai recaptarii
serotoninei si noradrenalinei (IRSN) sau antidepresive triciclice, poate determina sindrom
serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol (vezi pct. 4.5).
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Daca tratamentul concomitent cu alte medicamente serotoninergice se justifica din punct de vedere
clinic, se recomandad observarea cu atentie a pacientului, in special in timpul initierii tratamentului si al
cresterilor dozei.

Printre simptomele sindromului serotoninergic se pot numara modificari ale starii psihice, instabilitate
autonoma, tulburadri neuromusculare si/sau simptome gastrointestinale.

Daca se suspecteazad sindrom serotoninergic, trebuie avuta in vedere reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului, in functie de severitatea simptomelor.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
[Denumirea medicamentului] trebuie utilizat cu prudenta in cazul administrarii concomitente cu:
e medicamente serotoninergice, cum sunt inhibitori ai MAOQ, inhibitori selectivi ai recaptarii

serotoninei (ISRS), inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN) sau
antidepresive triciclice, intrucét riscul de sindrom serotoninergic, o afectiune care poate pune

viata in pericol este crescut (vezi pct. 4.4).

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [denumirea medicamentului]

Atentionari si precautii

Inainte sa luati [denumirea medicamentului], adresati-vd medicului dumneavoastra daci:

e aveti depresie sau alte afectiuni care sunt tratate cu antidepresive.

Utilizarea acestor medicamente impreuna cu [denumirea medicamentului] poate duce la
sindrom serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol (vezi ,[Denumirea
medicamentului] impreuna cu alte medicamente”).

[Denumirea medicamentului] Tmpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Unele medicamente pot intensifica reactiile adverse produse de [denumirea medicamentului] si uneori
pot produce reactii foarte grave. In timpul administrérii [denumirea medicamentului] nu luati alte
medicamente fara a discuta mai intdi cu medicul dumneavoastrad, in special:

- antidepresive, de exemplu moclobemida, tranilcipromind, citalopram, escitalopram, fluoxeting,
fluvoxamina, paroxetind, sertralind, duloxetind, venlafaxina, amitriptilind, doxepina sau
trimipramina. Aceste medicamente pot interactiona cu [denumirea medicamentului] si puteti avea
simptome cum sunt contractii musculare involuntare, ritmice, inclusiv ale muschilor care
controleaza miscarile ochilor, agitatie, halucinatii, coma, transpiratie excesiva, tremuraturi,
exagerare a reflexelor, crestere a tensiunii musculare, temperatura corporald peste 38 °C.
Adresati-va medicului dumneavoastra cand aveti astfel de simptome.
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3. Terapie de substitutie hormonala (TSH)3 - Informatii noi
privind riscul cunoscut de cancer mamar (EPITT nr. 19482)

Textul nou este ingrosat si subliniat.

Modificari propuse la Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) de baza
si la prospectul medicamentelor TSH - TSH cu estrogen in monoterapie si
TSH cu combinatia estrogen-progestativ

RCP de baza pentru medicamentele TSH
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cancer mamar

Dovezile generale sugereaza indica un risc crescut de cancer mamar la femeile care utilizeaza
combinatia estrogen-progestativ-si-pesibi sau TSH cu estrogeni in monoterapie, care depinde de
durata administrarii TSH.

Terapie cu combinatia estrogen-progestativ
e  Studiul randomizat, controlat cu placebo, desfasurat de Women’s Health Initiative (WHI)
precum si studite-0 metaanaliza a studiilor epidemiologice prospective constata un risc
crescut de cancer de san la femeile care utilizeaza combinatia estrogeni-progestative
pentru TSH, care devine evident dupa circa 3 (1-4) ani (vezi pct. 4.8).

TSH cu estrogen in monoterapie4
e [..] Studiile observationale au raportat cel mai adesea o usoara crestere a riscului de cancer
mamar diagnosticat, care este substantial mai mic decat cel raportat la femeile tratate cu
combinatii de estrogen-progesteron (vezi pct. 4.8).

dupa intreruperea tratamentului, riscul crescut se va reduce in timp, iar timpul necesar pentru
a reveni la valoarea initiala depinde de durata utilizarii anterioare a TSH. Cand TSH a fost

administrata mai mult de 5 ani, riscul poate persista 10 ani sau mai mult.

[...]

4.8. Reactii adverse

Riscul de cancer de sén

e [.]

e Orieerise-Riscul crescut la femeile care utilizeaza estrogen in monoterapie este semnificativmai
mic, comparativ cu riscul observat la femeile care utilizeaza combinatia estrogeni-progestative.

e [.]

o Estimarile riscului absolut bazate pe Rrezultatele celui mai mare studiu randomizat, controlat
cu placebo (studiul WHI) si ale eeldi-mai-marestudiv-celei mai ample metaanalize a studiilor

epidemiologice prospective (Milier-Wemen—study—MWS) sunt prezentate mai jos.

3 Clorotrianisen; estrogeni conjugati; estrogeni conjugati, bazedoxifen; dienestrol; dietilstilbestrol; estradiol; estradiol,
noretisteronad; estriol; estrona; etinilestradiol; metalenestril; moxestrol; promestrien; tibolona
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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Milien-Wemen-Study Cea mai ampla metaanaliza a studiilor epidemiologice prospective-

Riscul suplimentar estimat de cancer de san dupa 5 ani de utilizare la femei cu IMC 27

(kg/m?)

Grupa-de
varstd . .
Varsta Incidenta Ia'l_OOO femei . . Cazuri suplimentare la 1000 femei care au
la care nu au ut|Ilzat Risc relativ utilizat TSH 3 - < dupa 5 ani
initierea niciodata TSH intr-o &H-95%# {IAI 05%) cupa
TSH perioada de 5 ani_(50-54
_— §1)*
(ani) de ani)
TSH cu estrogen in monoterapie
50-65 | 912 13,3 1,2 [ +20-3) 2,7
TSH cu combinatia estrogen-progestativ
50-65 | 9-1213,3 1,716 |6(57)80

*Extrase din ratele initiale de incidenta din Anglia in 2015 la tdri-dezveltate femei cu IMC 27
(kg[mz)

Y ..
------

Nota Deoarece |nC|denta de fond a cancerulw de san d|fera |ntre tar|le UE, numarul de
cazuri suplimentare de cancer de san se va modifica, de asemenea, proportional.

Riscul suplimentar estimat de cancer de san dupa 10 ani de utilizare la femei cu IMC 27

(kg/m?)

Eazurisuplimentare
Incidenta la 1000 de

Varsta la femei care nu au

initierea | .., & i .= Risc Cazuri suplimentare la 1000 de femei care
e | utilizat niciodata TSH | = .. e " "

TSH by . = relativ au utilizat TSH dupa 10 ani

_ani intr-o perioada de -

10 ani (50-59 de ani)

TSH cu estrogen in monoterapie
50 | 26,6 1,3 [ 6,971

TSH cu combinatia estrogen-progestativ
50 | 26,6 1.8 [ 20,8

Nota: Deoarece incidenta de fond a cancerului de san difera intre tarile UE, numarul de
cazuri suplimentare de cancer de sian se va modifica, de asemenea, proportional.

Prospectul de baza al medicamentelor TSH
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <denumirea medicamentului>

[...]
Cancer de san

Dovezile sugereazademonstreaza ca utilizarea terapiei de substitutie hormonala cu combinatia

estrogen-progestativ si-pesibil sau a terapiei de substitutie hormonala (TSH) cu estrogen in

monoterapie erese mareste riscul de cancer de san. Riscul suplimentar depinde de durata utilizarii
TSH si devine eV|dent dﬁaa—eatefva in decurs de 3 ani de utilizare. Cu-teateacestea;riseulrevineta

i—Dupa oprirea
TSH, riscul crescut se va diminua in timp, dar poate persista 10 ani sau mai mult daca ati

utilizat TSH mai mult de 5 ani.
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Comparatie
Dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 5479 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie, intre 9-s13
si 17 din 1 000 vor fi diagnosticate cu cancer de san intr-o perioada de 5 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul
a 5 ani, vor exista 16-17 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 0 pdna la 3 cazuri

suplimentare).

La femeile cu varsta de euprinsa-tatre 50579 de ani care incep sa utilizeze utitizeazd-TSH cu
combinatia estrogen-progestative timp-de,-pe parcursul a 5 ani, vor exista 21 fatre13-si-23-de cazuri
la 1 000 de utilizatoare (adica 4 pana la 68 cazuri suplimentare).

Dintre femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie vor fi
diagnosticate cu cancer mamar 27 de femei din 1 000, pe parcursul a 10 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul
a 10 ani, vor exista 34 de cazuri la 1 000 de utilizatoare (adica 7 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogeni-
progestative, pe parcursul a 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica
21 de cazuri suplimentare).

Modificari propuse la RCP-ul si prospectul medicamentelor pentru TSH care
sunt reprezentate de estrogeni cu administrare vaginala, in cazul carora
expunerea sistemica la estrogen se mentine in limitele aferente
postmenopauzei

Anexa la RCP-ul de baza pentru TSH

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cancer mamar

Dovezile epidemiologice obtinute dintr-o metaanaliza ampla nu sugereaza nicio crestere a
riscului de cancer mamar la femeile fara antecedente de cancer mamar care utilizeaza doze
mici de estrogeni cu administrare vaginald. Nu se stie daca doza mica de estrogeni cu

administrare vaginala stimuleaza recurenta cancerului mamar. Bevezile-generale-sugereazaun

4.8. Reactii adverse

Efecte de clasa asociate cu TSH sistemica
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Anexa la prospectul de baza pentru TSH
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <X >

[...]

TSH si cancerul

Urmatoarele riscuri sunt aplicabile medicamentelor utilizate ca terapie de substitutie hormonala
(TSH) care ajung in circulatia sangelui. Totusi, <X> este destinat tratamentului local, la nivelul
vaginului, iar absorbtia in sange este foarte redusa. Probabilitatea ca afectiunile prezentate in
continuare sa se agraveze sau sa revind in timpul tratamentului cu <X> este mica, insa trebuie sa va
prezentati la medicul dumneavoastra in cazul in care aveti ingrijorari.

Cancer de san

Dovezile sugereaza ca administrarea-utilizarea <X> sub-forma-combinatiei-estrogen—progestativ-si;
posibilamoneoterapiei-eu—estregen-nu mareste riscul de cancer de san_la femeile care nu au avut

cancer de san in trecut. Nu se stie dacd <X> poate fi utilizat in siguranta la femeile care au
avut cancer de san in trecut mseHJ—s&plmqeﬁtaFdepmdede—dtwata—de—admrmstFafe—a%H—msem

Text nou in informatiile referitoare la medicament- Extrase din recomandarile PRAC
privind semnalele
EMA/PRAC/303273/2020 Pagina 7/11




Urmatoarele boli sunt raportate mai des la femeile care utilizeaza medicamente din cadrul TSH; care
ajung in sange; comparativ cu cele care nu utilizeaza TSH. Aceste riscuri se aplicad Tn masura mai mica
tratamentelor cu administrare la nivelul vaginului, cum ar fi <X>:

—cancer-de-san:

Modificari propuse la RCP-ul si prospectul Duavive (estrogeni
conjugati/bazedoxifena)

RCP

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cancer mamar
Dovezile generale sugereaza-demonstreaza un pesibil-risc crescut de cancer mamar la femeile tratate
cu TSH cu estrogen in monoterapie, risc care depinde de durata tratamentuldi administrarii TSH.

[..]

Studiile observationale au raportat cel mai adesea o usoara crestere a riscului de cancer mamar
diagnosticat_la pacientele tratate cu estrogen in monoterapie, care este substantialk-mai mic decéat
cel raportat la femeile tratate cu combinatii de estrogen-progesteron (vezi pct. 4.8).

Iy v
R a de Nno o dan = ni-de e—d o ne o e =
d

- cH—C VG c a—d Siomme atC;—Cd v a—vcHOoatea d

miteirebani-deta-Rezultatele obtinute dintr-o metaanaliza ampla au demonstrat ca, dupa
intreruperea tratamentului, riscul crescut se va reduce in timp, iar timpul necesar pentru a
reveni la valoarea initiald depinde de durata utilizdrii anterioare a TSH. Cand TSH a fost
administrata mai mult de 5 ani, riscul poate persista 10 ani sau mai mult.

[...]

4.8. Reactii adverse

Riscul de cancer mamar

Riscul de cancer mamar asociat cu tratamentul cu estrogeni in monoterapie este reprezentat prin
cateva studii. ©riee—riseRiscul crescut pentru pacientele tratate cu estrogeni in monoterapie este
eensiderabitmai mic decat cel la care sunt expuse pacientele tratate cu combinatii de estrogeni-
progesteron. Nivelul de risc depinde de durata de utilizare (vezi pct. 4.4). Estimarile riscului absolut
bazate pe rRezultatele celui mai mare studiu randomizat, controlat cu placebo (studiul WHI) si ale
celei mai ample metaanalize de studii epidemiologice prospective celii-mai-marestudiv

epidemiologic tMWS} sunt prezentate mai jos.

Bratul studiului US WHI cu administrare de estrogeni in monoterapie (TE) - risc suplimentar de cancer
mamar dupa tratament timp de 5 ani

Interval Incidenta la 1000 .
de varsts femei in bratul cu Risc relativ si II [ Cazuri suplimentare la 1000 femei cu TE
X administrare de 95% dupa 5 ani (II 95%)
(ani) " .
placebo dupa 5 ani

Monoterapie cu estrogeni EC

50-79 | 21 0,8 (0,7-1,0) [ -4 (-6 - 0)*
* Studiul WHI efectuat la femeile cu histerectomie, care nu a demonstrat o crestere a riscului de
cancer mamar
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Studiv-Miien-wemen-Cea mai ampla metaanaliza de studii epidemiologice prospective {bratu
- i)

Risc suplimentar estimat de cancer mamar dupa tratament timp de 5 ani la femei cu IMC 27

(kg/m?)

Interval Cazuri-suplimentare
d? I Incidenta la 1000 femei
~ care nu au utilizat . . . .
Varsta niciodat¥ terapie de Risc Cazuri suplimentare la 1000 femei care
:_:Iﬂtierea substitutie hormonal, pe relativ# utilizeaza TSH euFE dupa 5 ani{H-955%)
Tsu | @ perioada de 5 ani (50-
(a_ni) 54 de ani)*
Estradiel-in-monoterapicEstrogen in monoterapie
50-65 | 9-12-13,3 1,2 [ +20-3)2,7
*Preluate din ratele de incidenta de referinta din tarite-dezveltate-Anglia in 2015 la femei cu IMC 27

Nota: Intrucat incidenta de fond a cancerului mamar difera de la un stat UE la altul, humarul

de cazuri suplimentare de cancer mamar se modifica, de asemenea, proportional.

Risc suplimentar estimat de cancer mamar dupa 10 ani de utilizare la femei cu IMC 27

(kg/m?)

Incidenta la
1000 de femei

Varsta

la care nu au

ol utilizat niciodata | Risc ICazuri suplimentare la 1000 femei care utilizeaza
initierea | — o | T ot - .

~cu__ | ISH, peo relativ [TSH dupa 10 ani

TSH . " —

_ani perioada de

10 ani (50-59 de

ani)*

Estrogen in monoterapie
50 | 26,6 1,3 I 7,1
*Preluate din ratele de incidenta de referinta din Anglia in 2015 la femei cu IMC 27
Noti: Intrucat incidenta de fond a cancerului mamar diferd de la un stat UE la altul, numérul

de cazuri suplimentare de cancer mamar se modificd, de asemenea, proportional.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati DUAVIVE

[..]

DUAVIVE si cancerul

Cancerul de san

Dovezile sugereazd-demonstreaza ca administrareaeste-pesibil-ca- terapiei de substitutie
hormonala (TSH) care contine numai estrogen mareste riscul de cancer mamar. Riscul suplimentar
depinde de durata de administrareutilizare a terapiei de substitutie hormonala. Riscul suplimentar
devine clar in decurs de eativa-3 ani de utilizare. Fotusi—acestareviretla-nermaHacativaani{eel

muE5)-dupd-eprireatratamentulai—Dupa oprirea TSH, riscul crescut se va diminua in timp, dar
poate perS|sta 10 ani sau mai mult, daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani. tafemeillecare
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Modificari propuse la RCP-ul si prospectul pentru tibolona

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

4. Mirtazapina - Amnezie (EPITT nr. 19506)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tabel cu reactii adverse - Tulburari ale sistemului nervos
Frecventa ,frecvente”: Amnezie*

*in cele mai multe cazuri, pacientii si-au revenit dup3 oprirea administrdrii medicamentului.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Frecventa ,frecvente”: Probleme de memorie, care in cele mai multe cazuri au disparut la oprirea
tratamentului.

5. Mirtazapina - Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) (EPITT nr. 19565)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii adverse cutanate severe

In asociere cu tratamentul cu <mirtazapind> au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS),
printre care sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), dermatita buloasa si eritem
polimorf, care pot pune viata in pericol sau pot fi letale.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, <mirtazapina> trebuie retras imediat.

Daca pacientul dezvoltd una dintre aceste reactii in asociere cu <mirtazapina>, tratamentul cu
<mirtazapind> nu trebuie reluat in nicio circumstanta la acest pacient.

4.8. Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

In asociere cu tratamentul cu <mirtazapind> au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS),
printre care sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermicd toxica (NET), reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), dermatita buloasa si eritem
polimorf (vezi pct. 4.4).

Tabel cu reactii adverse - Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)
Cu frecventa necunoscuta
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Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <mirtazapina>

NU LUATI - SAU - SPUNETI MEDICULUI DUMNEAVOASTRA INAINTE DE A LUA <mirtazapind>:

daca v-au aparut vreodata eruptii severe pe piele sau descuamare a pielii, basici si/sau afte dupa ce ati

luat <mirtazapind> sau alte medicamente.

Aveti grija deosebita cand utilizati <mirtazapina>:

Au fost raportate reactii grave pe piele, printre care sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza
epidermica toxica (TEN) si reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS), in asociere cu utilizarea <mirtazapinei>. Opriti utilizarea medicamentului si solicitati imediat
asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4 pentru aceste reactii
adverse grave pe piele.

Daca v-au aparut vreodata orice tip de reactii severe pe piele, tratamentul cu <mirtazapind> nu
trebuie reluat.

4. Reactii adverse posibile

Opriti administrarea de mirtazapina si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati
imediat asistenta medicala daca va apare oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave:

Cu frecventa necunoscuta:

e pete rosiatice la nivelul trunchiului, in forma de tintd sau circulare, adesea cu vezicule in centru,
exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii
grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-
Johnson, necrolizé epidermica toxicd).

e eruptie extinsa pe piele, temperatura mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicament).

6. Sertralina - Colita microscopica (EPITT nr. 19513)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari gastro-intestinale

Cu frecventa necunoscutd: Colita microscopica

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Inflamare a colonului (care provoaca diaree)

Text nou in informatiile referitoare la medicament- Extrase din recomandarile PRAC
privind semnalele
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