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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 abordarea
semnalelor. Acesta se gaseste pe pagina web dedicata recomandarilor PRAC privind semnalele de
siguranta (numai in engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul actual care trebuie
eliminat este tdiat.

1. Dabrafenib; trametinib — Reactie cutanata asociata cu
tatuajul (EPITT nr. 20160)

Tafinlar

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tabelul 4 Reactii adverse la dabrafenib in asociere cu trametinib
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa ,necunoscuta”:

Reactii cutanate asociate cu tatuajul

Prospectul

4 Reactii adverse posibile

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Reactii adverse posibile la administrarea Tafinlar impreuna cu trametinib
[...]
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Reactii ale pielii localizate la nivelul tatuajelor

Finlee

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

[...]

[...] Urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost raportate pana in prezent numai la pacientii
adulti tratati cu capsule de dabrafenib si comprimate de trametinib: [...], reactii cutanate asociate cu
tatuajul (frecventd necunoscutad).

Prospectul

4 Reactii adverse posibile

v A

In plus fatd de reactiile adverse descrise mai sus, urmétoarele reactii adverse au fost raportate pan in
prezent numai la pacientii adulti, dar pot aparea si la copii si adolescenti:

e Reactii ale pielii localizate la nivelul tatuajelor

Mekinist

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tabelul 5 Reactii adverse la trametinib in asociere cu dabrafenib
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa ,necunoscuta”:

Reactii cutanate asociate cu tatuajul

Prospectul

4 Reactii adverse posibile

Reactii adverse la administrarea Mekinist impreuna cu dabrafenib

[...]

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Reactii ale pielii localizate la nivelul tatuajelor
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Spexotras

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta

[...]

[...] Urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost raportate pana in prezent numai la pacientii
adulti tratati cu comprimate de trametinib si capsule de dabrafenib: [...], reactii cutanate asociate cu
tatuajul (frecventd necunoscutad).

Prospectul
4 Reactii adverse posibile

In plus fatd de reactiile adverse descrise mai sus, urmatoarele reactii adverse au fost raportate pan in
prezent numai la pacientii adulti, dar pot aparea si la copii si adolescenti:

e Reactii ale pielii localizate la nivelul tatuajelor

2. Diazoxid - Enterocolita necrozanta la nou-nascut (EPITT
nr. 20163)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele produse autorizate la nivel national, ar putea fi
necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul la produsele individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii pentru utilizare

Enterocolitd necrozanta la nou-ndscut

Au fost raportate cazuri de enterocolitd necrozantd (NEC), inclusiv letald, la nou-nascutii tratati cu
diazoxid (vezi pct. 4.8). Pacientii trebuie monitorizati pentru simptome precum varsaturi, distensie
abdominald, scaune cu sange si letargie, in special cei cu factori de risc crescut (cum ar fi nou-ndscutii
prematuri). Tratamentul cu diazoxid trebuie intrerupt daca se suspecteazd NEC si trebuie initiatd o
procedura de abordare clinicd adecvata.

4.8 Reactii adverse
Tulburari gastrointestinale
Cu frecventa ,necunoscuta”:

Enterocolita necrozanta la nou-nascut

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [denumirea medicamentului]

[...]
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Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra care ia <denumirea
medicamentului> prezinta oricare din simptomele urmatoare:

- balonare, durere, umflare sau disconfort abdominal, scaune cu sdnge, intolerantd la

alimentatie (varsaturi, nu se hréneste suficient), letargie, deoarece acestea pot fi semne ale

unei inflamatii severe a intestinului (afectiune numita enterocolitd necrozanta la nou-nascut).

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa ,necunoscuta”

Inflamatie intestinald insotita de scaune cu sdnge si moarte a tesuturilor la nou-nascuti (enterocolitd
necrozanta la nou-nascut).

3. Dinutuximab beta - sindrom hemolitic uremic atipic
(EPITT nr. 20169)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[...]

Rezultate anormale ale analizelor de laborator

Se recomanda monitorizarea regulata a functiei ficatului si a electrolitilor.

[...]

Sindromul hemolitic uremic atipic

La pacientii carora li s-a administrat dinutuximab beta s-a raportat sindrom hemolitic uremic atipic, in
unele cazuri cu evolutie letalda. Trebuie monitorizate semnele si simptomele asociate sindromului
hemolitic uremic atipic. Daca este diagnosticat sindrom hemolitic uremic atipic, este necesar un
tratament prompt, iar tratamentul cu dinutuximab beta trebuie intrerupt definitiv.

4.8 Reactii adverse

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate in studiile clinice si dupa punerea pe piatd sunt prezentate conform
clasificarii pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventd, si rezumate in tabelul de mai jos.
Aceste reactii adverse sunt prezentate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe si in
functie de frecventd. Categoriile de frecventa sunt definite astfel: foarte frecvente (= 1/10), frecvente
(= 1/100 si < 1/10), st mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100) si cu frecventd necunoscutd (care
nu poate fi estimatd din datele disponibile). in cadrul fiecirei categorii de frecvents, reactiile adverse
sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii. Fiput-dereactiiadverse-ebservate-dupdpunerea

[...]

Tulburari hematologice si limfatice
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Cu frecventa ,,necunoscuta”:

Sindromul hemolitic uremic atipic

Prospectul
2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Qarziba
Atentionari si precautii

[...] La prima administrare a Qarziba si pe parcursul tratamentului veti fi informat in legatura cu
urmatoarele: [...]

e simptome de insuficienta renala
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati o frecventa

modificata a urinarii sau incapacitate de a urina.

4 Reactii adverse posibile

[...]

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e oboseald extrema si dificultati la respiratie (care pot fi cauzate de un humar mic de globule rosii),
sangerare si vanatai (care pot fi cauzate de un numar mic de trombocite) si boald a rinichilor
manifestatad prin incapacitate de a urina sau volum redus de urind (sindrom hemolitic uremic atipic)

4. Osimertinib — Reactivarea hepatitei B (EPITT nr. 20172)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactivarea virusului hepatitei B (VHB)

Reactivarea virusului hepatitei B poate apdrea la pacientii tratati cu TAGRISSO si, in unele cazuri,
poate duce la hepatita fulminantd, insuficientd hepatica si deces. Pacientii cu dovezi de serologie
pozitiva pentru VHB trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor clinice si de laborator ale
reactivarii VHB in timpul tratamentului cu TAGRISSO. La pacientii la care VHB se reactiveaza pe durata
tratamentului cu TAGRISSO, tratamentul cu TAGRISSO trebuie intrerupt, iar pacientii trebuie abordati
terapeutic in conformitate cu ghidurile institutionale locale.

4.8 Reactii adverse
Tabelul 2

Infectii si infestari

Cu frecventa necunoscuta:

Reactivarea hepatitei Bt

traportata in timpul utilizarii ulterioare punerii pe piata.
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Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati TAGRISSO
Atentionari si precautii

Inainte s& luati TAGRISSO, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale:

[...]

e daca ati avut vreodatd sau este posibil sa aveti in prezent o infectie cu virusul hepatitei B,
deoarece TAGRISSO ar putea cauza reactivarea virusului hepatitei B. Spuneti medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale daca se agraveaza oboseala sau daca observati
ingalbenirea pielii sau a albului ochilor.

4 Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactivarea hepatitei B

5. Somatrogon - lipoatrofie (EPITT nr. 20173)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2 Doze si mod de administrare

Locul de injectare trebuie schimbat la fiecare administrare pentru a preveni lipoatrofia (vezi pct. 4.8).

[...]

Daca este necesara mai mult de o injectie pentru a administra doza completa, fiecare injectie trebuie
efectuata intr-o zona a corpului diferita de cea utilizata anterior pentru a preveni lipoatrofia.

4.8 Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

X,

Cu frecventa ,,necunoscuta”:

lipoatrofie*

* Vezi pct. 4.2.

Prospectul
3 Cum sa utilizati Ngenla

La locul injectarii, tesutul gras de sub piele se poate restrange (vezi pct. 4). Pentru a evita acest lucru,
utilizati de fiecare data un loc de injectare diferit.
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4 Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Pierdere localizata a grasimii de sub piele (lipoatrofie).

Instructiuni de utilizare

[...] Fiecare injectie trebuie administrata intr-un loc de injectare diferit.

Pregdtirea pentru injectie
Pasul 2 Alegeti si curatati locul de injectare
[...]

e Alegeti cel mai bun loc de injectare, asa cum v-a fost recomandat de catre medicul
dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacist. Alegeti un loc de injectare diferit pentru fiecare
injectie.
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