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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 11-14 ianuarie 2021

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 englezad).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
Sigt.

1. Adalimumab - Crestere anormala in greutate (EPITT
nr. 19520)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Investigatii diagnostice

X,

Frecventa ,Cu frecventd necunoscuta”: Crestere in greutate?

2) In cazul administrarii de adalimumab pentru indicatiile aprobate la adulti, modificarea greutatii corporale medii in raport cu valorile initiale a

variat intre 0,3 kg si 1,0 kg, comparativ cu (minus) -0,4 kg - 0,4 kg pentru placebo, pe o perioadd de tratament de 4-6 luni. De asemenea, a

fost observatd o crestere in greutate de 5-6 kg in studiile de extensie de lungd duratd, cu expuneri medii de aproximativ 1-2 ani, fara grup de

control, in special la pacientii cu boala Crohn si colitd ulcerativd. Mecanismul acestui efect nu a fost elucidat, insa poate fi asociat cu efectul

antiinflamator al adalimumabului.

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

[..]

e Crestere in greutate (pentru majoritatea pacientilor, cresterea in greutate a fost mica)

2. Anastrozol - Tulburari de dispozitie depresiva (EPITT nr.
19592)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tulburari psihice

Frecventa ,foarte frecvente”: Depresie

Prospectul

4 - Reactii adverse posibile

Reactii adverse foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 persoana din 10)
(-]

Depresie

3. Hidrocortizon (denumire comerciala: Alkindi) - Criza
suprarenala (EPITT nr. 19656)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2. Doze si mod de administrare
Trecerea de la glucocorticoterapia conventionala cu administrare pe cale orala la Alkindi

Cand se trece de la terapia de substitutie conventionala cu hidrocortizon administrat pe cale orala, sub
forma de comprimate strivite sau preparat magistral, la tratamentul cu Alkindi, se poate administra o
doza zilnica totala identica. Alkindi este echivalent din punct de vedere terapeutic cu formele
farmaceutice eemprimatele cu administrare orald conventionale de hidrocortizon. Cand la un pacient se
trece de la terapia cu alte forme farmaceutice cu administrare orala de hidrocortizon la tratamentul cu
Alkindi, posibilitatea inacuratetii dozelor cu alte forme farmaceutice cu administrare orald de
hidrocortizon poate duce la scaderea relativa a expunerii la hidrocortizon in aceeasi dozé nominald,
ducénd la simptome de insuficienta sau criza suprarenald (vezi pct. 4.4).

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Criza suprarenala

[..]
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Criza suprarenald poate aparea la trecerea de la terapia cu forme farmaceutice cu administrare orala
conventionale de hidrocortizon, sub forma de comprimate strivite sau preparat magistral, la
tratamentul cu Alkindi. Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor in prima saptamana de la
schimbarea tratamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa informeze persoanele care au
grija de pacienti si pacientii ca, in cazul in care observa simptome de insuficienta suprarenald, trebuie
sa administreze doze suplimentare de Alkindi. Daca este necesar acest lucru, trebuie avuta in vedere
cresterea dozei zilnice totale de Alkindi si trebuie solicitat imediat sfatul medicului.

Prospectul

2 - Ce trebuie sa stiti inainte de a administra Alkindi
Atentionari si precautii

- Cand copilul dumneavoastra trece de la terapia cu un alt preparat cu hidrocortizon la tratamentul cu
Alkindi.

Cand se trece la tratamentul cu Alkindi, diferentele dintre preparatele cu hidrocortizon pot implica
riscul de a i se administra copilului dumneavoastrd o doza incorecta de hidrocortizon in prima
saptamana dupa trecerea la Alkindi. Acest lucru poate duce la riscul de criza suprarenald. Trebuie sa va
supravegheati cu atentie copilul in saptédmana dupa trecerea la Alkindi si sa-i administrati doze
suplimentare de Alkindi daca apar simptome ale crizei suprarenale, cum sunt senzatie neobisnuita de
oboseald, dureri de cap, temperatura crescuta sau scazutd sau varsaturi. Daca se intdmpla acest lucru,
trebuie sa solicitati imediat asistentd medicala.
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