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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 t3iat.

1. Acetazolamida — Pustuloza exantematica generalizata
acuta (PEGA)(EPITT nr. 18892)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia odata cu initierea tratamentului a eritemului febril generalizat asociat cu leziuni pustuloase
poate fi un simptom al pustulozei exantematice generalizate acute (PEGA) (vezi pct. 4.8). Tn cazul
diagnosticului de PEGA, trebuie oprit tratamentul cu acetazolamida si trebuie interzisa orice
administrare ulterioard de acetazolamida.

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Necunoscuta: pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Adresati-vd imediat medicului dumneavoastra daca prezentati o reactie grava la nivelul pielii: eruptie
pe piele, de culoare rosiatica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza
exantematica). Frecventa acestei reactii adverse este considerata necunoscutd (nu poate fi estimata
din datele disponibile).
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2. Azitromicina; claritromicina; eritromicina; roxitromicina —
Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)(EPITT
nr. 18891)

Claritromicina
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn caz de reactiilor de hipersensibilitate acute severe, cum sunt anafilaxie, reactiiadverse cutanate
severe (RACS) [de exemplu, pustuloza exantematicd generalizata acuta (PEGA), sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica si eruptii induse de medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS)], terapia cu claritromicina trebuie intrerupta imediat si trebuie initiat urgent
tratamentul corespunzator.

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Necunoscuta: pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati o reactie adversa grava la nivelul pielii:
eruptie pe piele, de culoare rosiatica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza
exantematicd). Frecventa acestei reactii adverse este considerata necunoscuta (nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Eritromicina
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La fel ca in cazul altor macrolide, au fost raportate reactii alergice grave rare, inclusiv pustuloza
exantematica generalizata acuta (PEGA). In cazul in care apare o reactie alergicd, administrarea
medicamentului trebuie intrerupta si trebuie instituit tratamentul corespunzator. Medicii trebuie sa fie
constienti ca simptomele alergice pot sa reapara la intreruperea tratamentului simptomatic.

4.8. Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Necunoscuta: pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati o reactie adversa grava la nivelul pielii:
eruptie pe piele, de culoare rosiatica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza
exantematica). Frecventa acestei reactii adverse este considerata necunoscuta (nu poate fi estimata
din datele disponibile).
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Azitromicina

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Hipersensibilitate

La fel ca Tn cazul eritromicinei si al altor macrolide, au fost raportate reactii alergice grave rare, inclusiv
angioedem si anafilaxie (rareori letald), reactii la nivel cutanat, inclusiv pustulozd exantematica
generalizata acutd (PEGA), sindrom Stevens-Johnson (SJS), necrolizé epidermica toxica (NET) (rareori
letald) si reactii induse de medicament asociate cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS). Unele
dintre aceste reactii asociate cu <denumirea medicamentului> au determinat simptome recurente si au
necesitat o perioadd de observatie si de tratament mai indelungata.

In cazul in care apare o reactie alergicd, administrarea medicamentului trebuie intrerupta si trebuie
instituit tratamentul corespunzator. Medicii trebuie sa fie constienti ca simptomele alergice pot sa
reapara la intreruperea tratamentului simptomatic.

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Reactii cutanate severe

Rare: eruptie pe piele, caracterizata prin aparitia rapida a unor zone rosii pe piele, acoperite cu mici
pustule (mici basici pline cu lichid alb-galbui).

Roxitromicina

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii buloase severe

La administrarea roxitromicinei, au fost raportate cazuri de reactii cutanate buloase severe, cum ar fi
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA). In cazul prezentei semnelor si simptomelor de PEGA, SJS sau NET (de exemplu, eruptie
cutanata progresiva, deseori insotita de vezicule sau leziuni ale mucoaselor), tratamentul cu
roxitromicina trebuie intrerupt.

4.8. Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Necunoscuta: pustulozd exantematicd generalizatd acutd (PEGA)

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <denumirea medicamentului>
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In cazul in care apare o eruptie pe piele severa, extinsa, inclusiv bdsici pe piele sau descuamare a
pielii, insotitp de semne de gripa sau febra (sindrom Stevens-Johnson), o stare generald de rau insotita
de febrd, frisoane si dureri musculare (necrolizé epidermica toxicd) sau o eruptie pe piele, de culoare
rosiaticd, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza exantematica generalizata
acutd), adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, deoarece aceste reactii adverse la nivelul pielii
va pot pune viata in pericol.

4. Reactii adverse posibile
Reactii cutanate severe

Adresati-vd imediat medicului dumneavoastra daca prezentati o reactie adversa grava la nivelul pielii:
eruptie pe piele, de culoare rosiatica, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza
exantematicd). Frecventa acestei reactii adverse este considerata necunoscuta (nu poate fi estimata
din datele disponibile).

3. Cladribina — Leucoencefalopatie multifocala progresiva
(LMP) (EPITT nr. 18875)

Medicamente vizate: medicamentele care contin cladribina autorizate pentru indicatii oncologice.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP)

Au fost raportate cazuri de LMP in asociere cu cladribina, inclusiv cazuri letale. LMP a fost raportata
dup3 6 luni pané la cativa ani de la tratamentul cu cladribin&. in citeva dintre aceste cazuri, a fost
raportatd o asociere cu limfopenia prelungitd. Medicii trebuie sd ia in considerare LMP in diagnosticul
diferential la pacientii cu semne sau simptome neurologice, cognitive sau comportamentale, nou
aparute sau agravate.

Evaluarea indicata pentru LMP cuprinde consult neurologic, imagistica cerebrald prin rezonanta
magnetica si analiza lichidului cerebrospinal pentru ADN-ul virusului JC (JCV) prin reactia in lant a
polimerazei (PCR) sau o biopsie cerebrald, insotita de un test pentru evidentierea JCV. Un rezultat
negativ al PCR pentru evidentierea JCV nu exclude LMP. Monitorizarea suplimentard si evaluarea pot fi
justificate, daca nu se poate stabili un diagnostic alternativ. Pacientilor cu suspiciune de LMP nu trebuie

sa li se mai administreze tratament cu cladribina.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa <luati> <utilizati> <denumirea medicamentului>
Atentionari si precautii

Inainte sd<luati><utilizati> <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastra<
sau><,>< farmacistului>< sau asistentei medicale>

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca oricand in timpul sau
dupa tratament:
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aveti vedere incetosatd, va confruntati cu pierdere a vederii sau cu vedere dubla, dificultdti de vorbire,

slabiciune intr-un brat sau intr-un picior, vi se modificd modului in care mergeti sau aveti probleme de

echilibru, amorteala persistenta, scddere sau pierdere a senzatiilor, pierderi de memorie sau confuzie.

Toate acestea pot fi simptomele unei boli grave si posibil letale a creierului, cunoscutd sub

denumirea de leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP).

Daca ati avut aceste simptome inainte de tratamentul cu cladribind, spuneti medicului

dumneavoastra despre orice modificare a acestor simptome.

4. Desloratadina; loratadina — Crestere ponderala la cop

adolescenti (EPITT nr. 18906)

Loratadina

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

Investigatii diagnostice

X,

Cu frecventa ,necunoscuta”: crestere ponderala

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

X,

Cu frecventa ,necunoscuta”: crestere in greutate

Desloratadina

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

Investigatii diagnostice

Cu frecventa ,necunoscuta”: crestere ponderala

Tulburari metabolice si de nutritie

Cu frecventa ,necunoscuta”: apetit alimentar crescut

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa ,necunoscutd”: crestere in greutate, crestere a poftei de mancare

i si
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5. Doxiciclina — Reactie Jarisch-Herxheimer indusa de
doxiciclina (EPITT nr. 18937)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Unii pacienti cu infectii cu spirochete pot prezenta o reactie tip Jarisch-Herxheimer la scurt timp dupa
initierea tratamentului cu doxiciclind. Pacientii trebuie asigurati ca aceasta reactie este, de requla, o
consecinta autolimitata a tratamentului cu antibiotice al infectiilor cu spirochete.

4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar

Frecventa ,necunoscutd”: reactie tip Jarisch-Herxheimer (vezi pct. 4.4)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Daca apare oricare dintre reactiile adverse de mai jos, luati legatura cu medicul dumneavoastra cat
mai curand posibil:

- reactie tip Jarisch-Herxheimer, care produce febra, frisoane, dureri de cap, dureri musculare si
eruptie pe piele, si care, de obicei, este autolimitatd. Aceasta reactie apare la scurt timp dupa
inceperea tratamentului cu doxiciclind pentru infectiile cu spirochete, cum ar fi boala Lyme.

6. Flucloxacilina — Acidoza metabolica cu gaura anionica
mare (HAGMA) (EPITT nr. 18844)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda precautie atunci cand flucloxacilina se administreaza concomitent cu paracetamolul, din
cauza riscului crescut de acidoza metabolicd cu deficit anionic marcat (HAGMA/AMDAM). Pacientii cu

risc crescut pentru acidoza metabolica cu deficit anionic marcat sunt indeosebi cei cu insuficienta
renald severa, sepsis sau malnutritie, in special daca se utilizeaza dozele zilnice maxime de

paracetamol.

Dupa administrarea concomitenta de flucloxacilind cu paracetamolul, se recomanda o monitorizare
atentd pentru a depista aparitia tulburarilor acido-bazice, adica acidoza metabolicd cu deficit anionic
marcat, inclusiv monitorizarea 5-oxoprolinei din urina.

in cazul continudrii administrarii flucloxacilinei dupd oprirea paracetamolului, se recomand3 s& se
asigure ca nu mai exista semne de acidozd metabolicad cu deficit anionic marcat, intrucat exista

posibilitatea ca utilizarea de flucloxacilind sa mentina tabloul clinic de acidoza metabolicad cu deficit
anionic marcat (vezi pct. 4.5).
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4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se recomanda precautie la utilizarea concomitentd a flucloxacilinei cu paracetamol, intrucat
administrarea cocnomitenta a fost asociata cu acidoza metabolica cu deficit anionic marcat, in special
la pacientii cu factori de risc. (vezi pct. 4.4).

4.8. Reactii adverse

Tulburdri metabolice si de nutritie

Experienta post-autorizare: cazuri foarte rare de acidoza metabolicd cu deficit anionic marcat atunci
cand flucloxacilina se utilizeazd concomitent cu paracetamol, in general in prezenta factorilor de risc

(vezi pct. 4.4.)

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>

Atentionari si precautii

Inainte s& luati acest medicament, adresati-v& medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca:

e |uati sau veti lua paracetamol.

Existd riscul de anomalii ale sangelui sau ale lichidelor (acidozd metabolicad cu deficit anionic marcat)
care apar atunci cand existd o aciditate crescutd a plasmei, cand flucloxacilina se utilizeaza
concomitent cu paracetamol, in special la anumite grupe de pacienti vulnerabili, de exemplu pacienti cu
insuficientd renald, septicemie sau malnutritie, in special dacd se utilizeaza dozele maxime de
paracetamol. Acidoza metabolica cu deficit anionic marcat este o boald grava, care necesita tratament

de urgenta.

4. Reactii adverse posibile

[Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate, cu frecventa foarte rara (pot afecta pana la 1 persoana
din 10000)]

Cazuri foarte rare de anomalii ale sadngelui si lichidelor (acidoza metabolica cu deficit anionic marcat)
care apar atunci cand exista o aciditate crescuta a plasmei, cand flucloxacilina se utilizeaza
concomitent cu paracetamol, in general in prezenta factorilor de risc (vezi pct. 2).
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