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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. Nivolumab — Hipoparatiroidism (EPITT nr. 19310)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Alte reactii adverse mediate imun: [...] Dupa punerea pe piatd, au fost raportate cazuri de sindrom
Vogt-Koyanagi-Harada si hipoparatiroidism (vezi pct. 4.8).

4.8. Reactii adverse

Hipoparatiroidism"
Frecventa: Cu frecventd necunoscutd asociate cu utilizarea nivolumab Tn monoterapie / nivolumab

asociat cu ipilimumab
[Explicatii pentru simboluri din tabel: " Eveniment dup& punerea pe piat3 (vezi, de asemenea, pct.
4.4)]

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati OPDIVO

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-12-15-march-2019-prac-meeting_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

Atentionari si precautii

L1

Daca aveti probleme ale glandelor producatoare de hormoni (inclusiv glanda pituitara, tiroida,
paratiroida si glandele suprarenale) care pot afecta functionarea acestora. Semnele si simptomele care
indica faptul ca aceste glande nu functioneaza corect pot cuprinde extenuare (oboseala extrema),
modificari ale greutatii corporale sau durere de cap, scaderea nivelurilor de calciu din sange si tulburari
de vedere.

4. Reactii adverse posibile

L1

e Reducerea functiei glandei paratiroide

2. Paracetamol — Utilizarea de paracetamol in sarcina si
efecte asupra neurodezvoltarii la copil si asupra sistemului
urinar si genital (EPITT nr 17796)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Un volum amplu de date provenite de la gravide nu evidentiaza aparitia de malformatii sau a
toxicitatilor la fat/nou-nascut. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la
paracetamol in utero prezintd rezultate echivoce. Daca situatia clinica o impune, paracetamolul poate fi
utilizat in timpul sarcinii, insa se va utiliza cea mai mica doza eficienta pentru cel mai scurt interval de
timp si se va administra cat mai rar posibil.

5.3. Date preclinice de siguranta

Nu exista studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru evaluarea
toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [X]

Sarcina si alaptarea

Daca este necesar, [X] poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica doza posibila
care ajuta la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil. Adresati-va
<medicului><moasei> dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau daca aveti
nevoie sa luati mai des medicamentul.
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