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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind tratarea
semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre produs este subliniat. Textul care trebuie eliminat este tdiat.

1. Dexlansoprazol; esomeprazol; lansoprazol; omeprazol;
pantoprazol; rabeprazol — Lupus eritematos cutanat subacut
(EPITT nr. 18119)

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

Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Lupus eritematos cutanat subacut (LECS)

Inhibitorii de pompad de protoni sunt asociati cu cazuri foarte rare de LECS. Daca apar leziuni, mai ales
in zonele expuse la soare ale pielii, si dacad acestea sunt insotite de artralgie, pacientul trebuie sa se
adreseze imediat medicului, iar profesionistul in domenul sanatatii trebuie sa ia in considerare oprirea
administrarii {numele medicamentului}. Aparitia LECS dupa tratamentul anterior cu un inhibitor de
pompa de protoni poate creste riscul de LECS in cazul utilizarii altor inhibitori de pompa de protoni.

Punctul 4.8 — Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecventa ,necunoscuta”: Lupus eritematos cutanat subacut (vezi punctul 4.4).
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Prospect (atat pentru medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala, cat
si pentru cele fara prescriptie medicald)

Punctul 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {numele medicamentului}

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati {numele medicamentului}:

e daca ati avut vreodata o reactie la nivelul pielii in urma tratamentului cu un medicament
similar cu {numele medicamentului}, care reduce cantitatea de acid gastric.

Daca va apare o eruptie pe piele, mai ales in zonele expuse la soare, adresati-va imediat medicului,
deoarece s-ar putea sa fie necesara oprirea tratamentului cu {numele medicamentului}. Nu uitati sa
mentionati si orice alte manifestari, cum sunt dureri la nivelul articulatiilor.

Punctul 4: Reactii adverse posibile

X,

e Frecventa ,necunoscutd”: eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor

2. Donepezil — Rabdomioliza (EPITT nr. 18261)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.8 — Reactii adverse

Tulburari musculoscheletice, ale tesutului conjunctiv si osoase
Frecventa ,foarte rara”: Rabdomioliza*

(A se introduce Tn nota de subsol a tabelului): *S-a raportat faptul cd rabdomioliza apare independent
de sindromul neuroleptic malign si in asociere temporald stransa cu initierea tratamentului cu
donepezil sau cu marirea dozei.

Prospectul
Punctul 4: Reactii adverse posibile
Reactii adverse grave

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca observati aceste reactii adverse grave
mentionate. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta.

e Slabiciune musculara, sensibilitate sau durere si, mai ales, daca in acelasi timp nu va simtiti bine,

aveti temperatura mare sau urina este inchisa la culoare. Acestea pot fi cauzate de distrugerea
anormala a muschilor, care poate pune viata in pericol si poate duce la probleme ale rinichilor (o
boald numita rabdomioliza).
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