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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
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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. Tacrolimus forma farmaceutica cu administrare sistemica
— Infectie cu hepatita E (EPITT nr. 19246)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Infectii, inclusiv infectii oportuniste

Pacientii tratati cu medicamente imunosupresoare, inclusiv tacrolimus, prezinta un risc crescut de
aparitie a infectiilor, inclusiv infectii oportuniste (bacteriene, fungice, virale si protozoarice)—Bintre
acesteafacparte-de exemplu, nefropatie asociata cu virusul BK si leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP) asociata cu virusul JC. Pacientii au, de asemenea, un risc crescut de infectii de tip
hepatite virale (de exemplu, reactivarea hepatitei B si C si infectie de novo, precum si hepatitd E, care
poate deveni cronicd). Aceste infectii sunt frecvent determinate de o imunosupresie majora totala si
pot duce la afectiuni grave sau letale pe care medicii trebuie sa le ia in considerare in diagnosticul
diferential la pacientii imunosupresati la care apar deteriorare a functiei hepatice sau functiei renale
sau simptome neurologice. Preventia si abordarea terapeutica trebuie sa corespunda ghidurilor clinice
adecvate.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Xilometazolina — aritmii ventriculare grave la pacientii cu
sindrom de interval QT prelungit (EPITT nr. 19242)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu sindrom de interval QT prelungit tratati cu xilometazolina pot avea un risc crescut de

aritmii ventriculare grave.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <denumirea comercialda a medicamentului>

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati <denumirea comercialda a medicamentului>, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului

daca aveti o boala de inima (de exemplu, sindrom de interval QT prelungit)

Nota: in prospect, textul ,,(de exemplu sindrom de interval QT prelungit)” trebuie adaugat la liniuta
care mentioneaza boala de inima, luand in considerare formularea deja existenta pentru
medicamentele autorizate national. In prospectele care nu mentioneazé ,boald de inima” trebuie
adaugata o liniuta pentru ,boald de inima (de exemplu, sindrom de interval QT prelungit)” conform
formularii de mai sus.
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