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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. Mesalazina — Risc de reactii de fotosensibilitate (EPITT
nr. 18869)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecventa ,rare”: Fotosensibilitate*

*vezi pct. (¢)

Fotosensibilitate

S-au raportat reactii mai severe la pacientii cu afectiuni cutanate preexistente, cum ar fi dermatita
atopica si eczema atopica.

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Reactii adverse rare

e Sensibilitate crescutad a pielii la soare si lumina ultravioletd (fotosensibilitate).

2. Pramipexol — Distonie (EPITT nr. 18866)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Dischinezie

L]

Distonie

In urma initierii tratamentului cu pramipexol sau a cresterii treptate a dozei, la pacientii cu boala
Parkinson s-a raportat ocazional distonie axiald, inclusiv antecolis, camptocormie si pleurototonus
(sindrom Pisa). Cu toate ca distonia poate fi un simptom al bolii Parkinson, la acesti pacienti
simptomele s-au imbun&t&tit dup& reducerea dozei sau dupd oprirea tratamentului cu pramipexol. in
cazul aparitiei distoniei, trebuie sa se reevalueze schema terapeutica cu medicamente dopaminergice si
sa se ia in considerare ajustarea dozei de pramipexol.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <numele medicamentului>
Atentionari si precautii

Inainte s& luati <numele medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastrd. Spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti (ati avut) sau daca se manifesta orice afectiune medicald sau simptom, in
special oricare dintre urmatoarele:

L1

- dischinezie

[-1

- distonie? (imposibilitatea de a vd mentine corpul si gatul in pozitie dreapt3 si verticald (distonie
axiald)). in special, este posibil s& prezentati flexiune (indoire) spre in fatd a capului si a gatului
(numita si antecolis), indoire spre inainte a partii inferioare a spatelui (numita si camptocormie) sau
indoire a spatelui inspre lateral (numit# si pleurototonus sau sindrom Pisa). in aceste cazuri, este

posibil ca medicul dumneavoastra sa va schimbe tratamentul.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added after ‘dystonia’.
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