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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. Dulaglutida — Stenoza si obstructie gastrointestinala
(EPITT nr. 18931)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tulburari gastrointestinale

Cu frecventa necunoscuta: Obstructie intestinald de altd cauza decat cea mecanica

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta

Obstructie intestinala - o forma severa de constipatie, insotita de simptome suplimentare cum sunt
crampe la nivelul abdomenului, balonare sau varsaturi
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2. Metotrexat — Hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare
(EPITT nr. 18850)

2.1. Pentru medicamentele care contin metotrexat utilizate in indicatii
diferite de cele oncologice

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Evaluarea aparatului respirator

Se va face anamneza pacientului cu privire la posibile disfunctii pulmonare si, daca este necesar, se vor
efectua teste functionale pulmonare. Poate s& apara pneumonita interstitiald acuta sau cronicg,
frecvent asociatd cu eozinofilie sanguina, fiind raportate decese cauzate de aceasta. Simptomele
specifice includ dispnee, tuse (in special tusea seaca, neproductivd), durere toracicd si febra, pentru
care pacientul trebuie monitorizat la fiecare vizitd de control. Pacientii trebuie informati cu privire la
riscul de pneumonita si li se va recomanda sd ia imediat legatura cu medicul in cazul aparitiei tusei
persistente sau a dispneei.

Tn plus, s-au raportat cazuri de hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare asociate tratamentului cu
metotrexat utilizat in indicatii reumatologice si conexe. Acest eveniment poate fi asociat, de asemenea,
cu vasculita si alte comorbiditati. Atunci cdnd se suspecteazd prezenta unei hemoragii pulmonare
alveolare se va avea in vedere efectuarea unor investigatii prompte, in vederea confirmarii

diagnosticului.

4.8. Reactii adverse
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventa necunoscuta: epistaxis, hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [MTX]
Atentionari si precautii

Episoade aparute brusc de sdngerari la nivelul plamanilor au fost raportate la pacienti cu boala
reumatologica preexistentd, in asociere cu tratamentul cu metotrexat. Daca va confruntati cu
simptome cum ar fi ca scuipati sau expectorati sange, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse severe

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

—inflamare a plamanilor (manifestarile care pot aparea sunt stare generala de rau, tuse uscatd,
iritativa, respiratie dificila, respiratie ingreunata in repaus, durere in piept sau febrad)

—eliminare de sdnge prin scuipat sau expectoratie

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate:
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Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): sangerare la nivelul
plamanilor

2.2. Pentru medicamentele care contin metotrexat utilizate in indicatii
oncologice

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aparat respirator

Poate sd& apard pneumonita interstitiald acutd sau cronicd;, frecvent asociatd cu eozinofilie sanguing,
fiind raportate decese cauzate de aceasta. Simptomele specifice includ dispnee, tuse (in special tuse
seacd, neproductiva), durere toracicd si febra, pentru care pacientul trebuie monitorizat la fiecare vizita
de control. Pacientii trebuie informati cu privire la riscul de pneumonita si li se va recomanda sa ia
imediat legatura cu medicul in cazul aparitiei tusei persistente sau a dispneei.

Tn plus, s-au raportat cazuri de hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare asociate tratamentului cu
metotrexat utilizat in indicatii reumatologice si conexe. Acest eveniment poate fi asociat, de asemenea,
cu vasculita si alte comorbiditati. Atunci cand se suspecteaza prezenta unei hemoragii pulmonare
alveolare se va avea in vedere efectuarea unor investigatii prompte, in vederea confirmarii

diagnosticului.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [MTX]
Atentionari si precautii

Episoade aparute brusc de sdngerari la nivelul plamanilor au fost raportate la pacienti cu boala
reumatologica preexistentd, in asociere cu tratamentul cu metotrexat.

2.3. Pentru medicamentele care contin metotrexat utilizate atat in indicatii
de tip oncologic cat si in indicatii diferite de cele oncologice

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aparat respirator

Poate s& apard pneumonita interstitiald acutd sau cronica, frecvent asociatd cu eozinofilie sanguing,
fiind raportate decese cauzate de aceasta. Simptomele specifice includ dispnee, tuse (in special tuse
seacd, neproductiva), durere toracicd si febra, pentru care pacientul trebuie monitorizat la fiecare vizita
de control. Pacientii trebuie informati cu privire la riscul de pneumonita si li se va recomanda sa ia
imediat legatura cu medicul in cazul aparitiei tusei persistente sau a dispneei.

Tn plus, s-au raportat cazuri de hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare asociate tratamentului cu
metotrexat utilizat in indicatii reumatologice si conexe. Acest eveniment poate fi asociat, de asemenea,
cu vasculita si alte comorbiditati. Atunci cdnd se suspecteazd prezenta unei hemoragii pulmonare
alveolare se va avea in vedere efectuarea unor investigatii prompte, in vederea confirmarii

diagnosticului.
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4.8. Reactii adverse
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventa necunoscuta: epistaxis, hemoragie la nivelul alveolelor pulmonare*

*(raportdri in cazul utilizérii de metotrexat ca tratament in indicatii reumatologice si conexe)

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [MTX]
Atentionari si precautii

Episoade aparute brusc de sdngerari la nivelul plamanilor au fost raportate la pacienti cu boala
reumatologica preexistentd, in asociere cu tratamentul cu metotrexat. Daca va confruntati cu
simptome cum ar fi ca scuipati sau expectorati sange, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse severe

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

—inflamare a plamanilor (manifestarile care pot aparea sunt stare generala de rdu, tuse uscatd,
iritativa, respiratie dificild, respiratie ingreunata in repaus, durere in piept sau febra)

—eliminare de sange prin scuipat sau expectoratie*

*(s-au raportat cazuri in cazul utilizarii tratamentului cu metotrexat la pacienti cu boli reumatologice

preexistente)

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): sangerare la nivelul
plamanilor*

*(s-au raportat cazuri in cazul utilizarii tratamentului cu metotrexat la pacienti cu boli reumatologice

preexistente).

3. Pemetrexed — Diabet insipid nefrogen (EPITT nr. 18930)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul utilizarii de pemetrexed, atat in monoterapie, cat si in asociere cu alte medicamente
chimioterapeutice au fost raportate evenimente renale grave, inclusiv insuficienta renala acutala. Multi
dintre pacientii la care au aparut aceste evenimente aveau factori de risc pentru dezvoltarea
evenimentelor renale, incluzand deshidratare sau hipertensiune arteriala sau diabet

preexistente. Diabetul insipid nefrogen si necroza tubulara renald au fost raportate, de asemenea, in
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timpul perioadei dupa punerea pe piatd, in cazul utilizarii de pemetrexed in monoterapie sau in
asociere cu alte medicamente chimioterapeutice. Majoritatea acestor evenimente s-au remis dupa
oprirea utilizarii pemetrexed. Pacientii trebuie monitorizati requlat pentru depistarea necrozei tubulare
acute, disfunctiei renale si semnelor si simptomelor sugestive pentru diabetul insipid nefrogen (de
exemplu, hipernatremie).

4.8. Reactii adverse

Cazuri mai putin frecvente de insuficienta renala au fost raportate la pemetrexed, in monoterapie sau
in asociere cu alte chimioterapice (vezi pct. 4.4). Diabetul insipid nefrogen si necroza tubulara renala
au fost raportate in timpul perioadei dupd punerea pe piata, cu frecventd necunoscuta.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Cresterea cantitatii de urina eliminate

Sete si cresterea consumului de apa

Hipernatremie — concentratii crescute de sodiu in sange
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