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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

tatat.

1. Acenocumarol; fenprocumon; fluindiona; fenindiona —
Calcifilaxie (EPITT nr. 18710)

Rezumatul caracteristicilor produsului (acenocumarol, fenprocumon)
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Calcifilaxia este un sindrom rar de calcificare vasculard cu necroza cutanatd, asociatd cu un grad mare
de mortalitate. Afectiunea este observata, in principal, la pacientii cu boald renala in stadiu terminal
care efetueaza sedinte de hemodializa sau la pacientii cu factori de risc cunoscuti, de exemplu deficit
de proteina C sau S, hiperfosfatemie, hipercalcemie sau hipoalbuminemie. La pacientii carora li s-au
administrat antagonisti ai vitaminei K, inclusiv < Denumirea medicamentului >, au fost raportate
cazuri rare de calcifilaxie si in absenta bolii renale. In cazul diagnosticrii calcifilaxiei, trebuie s se
inceapd tratamentul adecvat si sa se ia in considerare oprirea tratamentului cu <Denumirea
medicamentului>.

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

X,

Cu frecventa ,,necunoscuta”: Calcifilaxie
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Prospectul (acenocumarol, fenprocumon)
4 — Reactii adverse posibile

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse:

[-1

Eruptie dureroas3 la nivelul pielii. In situatii rare, < Denumirea medicamentului > poate cauza
afectiuni grave la nivelul pielii, inclusiv o afectiune numita calcifilaxie, care poate incepe cu o eruptie
dureroasa pe piele, dar care poate duce la complicatii grave. Aceasta reactie adversa apare mai
frecvent la pacientii cu boald renald cronica.

Rezumatul caracteristicilor produsului (fluindiona, fenindiona)
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Calcifilaxia este un sindrom rar de calcificare vasculard cu necroza cutanatd, asociata cu un grad mare
de mortalitate. Afectiunea este observata, in principal, la pacientii cu boald renala in stadiu terminal
care efectuaeza sedinte de hemodializa sau la pacientii cu factori de risc cunoscuti, de exemplu deficit
de proteina C sau S, hiperfosfatemie, hipercalcemie sau hipoalbuminemie. La pacientii carora li s-au
administrat antagonisti ai vitaminei K, inclusiv < Denumirea medicamentului >, au fost raportate
cazuri rare de calcifilaxie si in absenta bolii renale. In cazul diagnosticrii calcifilaxiei, trebuie s se
inceapa tratamentul adecvat si sa se ia in considerare oprirea tratamentului cu < Denumirea

medicamentului >.

2. Metilfenidat — Priapism (EPITT nr. 18719)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Priapism. Au fost raportate erectii prelungite si dureroase in asociere cu utilizarea medicamentelor care
contin metilfenidat, in special in asociere cu o modificare a schemei de tratament cu metilfenidat.
Pacientii care manifesta erectii anormal de persistente, sau frecvente si dureroase, trebuie sa solicite
imediat asistentda medicala.

4.8. Reactii adverse
Tulburari ale aparatului genital si sanului

Priapism, erectie puternica si prelungita

Cu frecventa necunoscuta

Prospectul
2 — Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <numele produsului>

Atentionari si precautii
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in timpul tratamentului, este posibil ca bdietii si adolescentii s prezinte brusc erectii prelungite.
Acestea pot fi dureroase si pot apdrea oricand. Este important sa luati imediat legatura cu medicul
dumneavoastra daca erectia dureaza mai mult de 2 ore, in special daca aceasta este dureroasa.

4 — Reactii adverse posibile

Erectii prelungite, uneori dureroase, sau o crestere a humarului de erectii

Cu frecventa necunoscuta

3. Inhibitori de pompa de protoni (IPP): dexlansoprazol,
esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol,
rabeprazol — Polipi gastrici (EPITT nr. 18725)

Rezumatul caracteristicilor produsului (atat pentru medicamentele care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicala, cat si pentru cele fara prescriptie medicald)

4.8. Reactii adverse

Tulburari gastro-intestinale: Polipi ai glandelor fundice (benigni)

Frecventa: frecvente

Prospectul (atat pentru medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala,
cat si pentru cele fara prescriptie medicala)

4 — Reactii adverse posibile

Polipi benigni in stomac

Frecventa: frecvente

4. Vildagliptin; vildagliptin, metformina — Pemfigoid (EPITT
nr. 18692)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Leziuni cutanate buleasesauexfeliativeexfoliative si buloase, inclusiv pemfigoid bulos

Cu frecventa necunoscuta
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