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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

v

taiat.

1. Ibrutinib — Accident vascular cerebral ischemic (EPITT
nr. 19369)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Accidente vasculare cerebrale

Au fost raportate cazuri de accidente vasculare cerebrale, de accidente vasculare ischemice tranzitorii

si de accidente vasculare cerebrale ischemice, inclusiv cazuri cu evolutie letald, in asociere cu ibrutinib,
cu sau fara fibrilatie atriala si/sau hipertensiune arteriald concomitentd. Latenta intre initierea
tratamentului cu ibrutinib si debutul afectiunilor vasculare ischemice ale sistemului nervos central a
fost, in cele mai multe cazuri, de cateva luni (mai mult de 1 lund in 78 % din cazuri si mai mult de

6 luni in 44 % din cazuri) evidentiind necesitatea monitorizarii regulate a pacientilor (vezi pct. 4.4
Aritmie cardiacad si Hipertensiune arteriald si pct. 4.8).

4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tulburari ale sistemului nervos

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Mai putin frecvente: accident vascular cerebral, accident vascular ischemic tranzitoriu, accident

vascular cerebral ischemic

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati IMBRUVICA
Atentionari si precautii

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati sau daca altcineva observa la
dumneavoastra: amorteald sau sldbiciune aparutd brusc la nivelul membrelor (in special pe o parte a
corpului), aparitia brusca a confuziei, probleme de vorbire sau de intelegere, pierderea vederii,
dificultate la mers, pierderea echilibrului sau lipsa coordonarii, dureri de cap severe aparute brusc fara
cauza cunoscutd. Acestea pot fi semne si simptome de accident vascular cerebral.

4. Reactii adverse posibile
Adresati-va imediat unui medic daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100):

episod temporar de afectare neurologica determinat de lipsa alimentarii cu sdnge, accident vascular
cerebral.

2. lbuprofen — Pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA) (EPITT nr. 19409)
Rezumatul caracteristicilor produsului

1. Pentru monoterapia cu ibuprofen sau tratamentul cu ibuprofen in combinatii, cu exceptia
combinatiilor cu pseudoefedrina

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii cutanate severe

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, incluzand dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica, au fost raportate rar in asociere cu utilizarea de AINS (vezi
pct. 4.8). Pacientii par a fi expusi celui mai mare risc de astfel de reactii la scurt timp dupa initierea
tratamentului, debutul reactiei survenind, in majoritatea cazurilor, in prima lunad de tratament. Au fost
raportate cazuri de pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA) in asociere cu medicamentele
care contin ibuprofen. Tratamentul cu ibuprofen trebuie intrerupt la prima aparitie a semnelor si
simptomelor de reactii cutanate severe, cum ar fi eruptii cutanate, leziuni ale mucoaselor

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventd necunoscutd: Pustulozd exantematica generalizatd acuta (PEGA)
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2. Pentru combinatiile de ibuprofen si pseudoefedrina
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii cutanate severe

Pot aparea reactii cutanate severe, cum ar fi pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), in
asociere cu medicamentele care contin ibuprofen si pseudoefedrina. [...]

4.8. Reactii adverse®
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta: Pustulozd exantematica generalizata acuta (PEGA)

Prospectul?
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <denumirea comerciald a medicamentului>

Atentionari si precautii — Aveti grija deosebita cand utilizati <denumirea comerciala a medicamentului>

Reactii la nivelul pielii?

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii in asociere cu tratamentul cu <denumirea comerciald a
medicamentului>. Trebuie sa incetati sa mai luati <denumirea comerciala a medicamentului> si sa
solicitati imediat asistentd medicala daca prezentati eruptie pe piele, leziuni ale mucoaselor, basici sau
alte semne de alergie, intrucat acestea pot fi primele semne ale unei reactii foarte grave la nivelul
pielii. Vezi pct. 4.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa ,necunoscuta”

O eruptie extinsa pe piele, de culoare rosiatica si cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,

localizata in special in zonele in care pielea este cutatd, pe trunchi si la nivelul extremitatilor
superioare, insotitd de febrd, care apare la initierea tratamentului (pustuloza exantematica
generalizata acutd). Daca prezentati aceste simptome, incetati utilizarea <denumirea comerciald a
medicamentului> si solicitati asistenta medicald. Vezi si pct. 2.

Note de subsol:

1 Doar reactia adversa PEGA deja existenta la pct. 4.8 este mentionata in mod specific pentru pseudoefedrina.

2 Textul urmator trebuie sa inlocuiasca informatiile existente referitoare la reactiile cutanate grave de la punctul
Atentionari si precautii.
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3. Inhibitorii co-transportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT2)?
— Informatii noi privind asocierea cunoscuta dintre inhibitorii
SGLT2 si cetoacidoza diabetica la pacientii la care s-a efectuat
o interventie chirurgicala (EPITT nr. 19355)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cetoacidoza diabetica

[-1

Tratamentul trebuie intrerupt la pacientii care au fost spitalizati pentru interventii chirurgicale majore
sau afectiuni medicale acute grave. La acesti pacienti se recomanda monitorizarea cetonelor. Se
prefera masurarea valorii cetonelor din sénge, fatéd de valoarea din urind. fr-ambeleeazuri;
tTratamentul cu <denumirea comerciala a medicamentului> poate fi reinceput de-trdatdee cand
valorile cetonelor s-au normalizat si starea pacientului a fost stabilizata.

4. Teriflunomida — Psoriazis (EPITT nr. 19366)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii cutanate

[-1

In timpul utilizarii teriflunomidei, au fost raportate cazuri de psoriazis nou ap&rut (inclusiv psoriazis
pustular) si cazuri de agravare a psoriazisului preexistent. Pot fi luate in considerare intreruperea
tratamentului si initierea unei proceduri de eliminare accelerata, tinandu-se cont de boala pacientului si
de antecedentele medicale ale acestuia.

4.8. Reactii adverse
Lista reactiilor adverse sub forma de tabel
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventd necunoscutd: Psoriazis (inclusiv psoriazis pustular)®

b: vezi pct. 4.4

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

L1

- Psoriazis

2 Canagliflozing; canagliflozind, metformind; dapagliflozind; dapagliflozind, metformind; empagliflozind; empaglifiozing,
metformind; empagliflozina, linaglipting; ertugliflozind, metformina; ertugliflozind, sitagliptind; saxagliptina, dapagliflozina
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