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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
sigurantd (numai in engleza).

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

1. Cefazolina; cefazolina, clorhidrat de lidocaina - sindrom
Kounis (EPITT nr. 20204)

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

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Hipersensibilitate

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu cefazolind. Sindromul Kounis este
definit ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau de hipersensibilitate, asociate
cu constrictia arterelor coronariene si care pot duce la infarct miocardic.

4.8 Reactii adverse

Tulburari cardiace cu frecventa ,necunoscuta”

Sindrom Kounis

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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Prospect
2 - Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <numele produsului>
Atentionari si precautii

in asociere cu cefazolina s-au raportat semne de reactie alergicd la acest medicament, si anume
probleme la respiratie si durere in piept. Opriti imediat tratamentul cu cefazolina si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau serviciilor de urgente medicale daca observati oricare dintre aceste
semne.

4 - Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse posibile

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

Durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numita sindrom Kounis.

2. Erdafitinib — Crestere accelerata (EPITT nr. 20194)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2 Doze si mod de administrare
Copii si adolescenti

Erdafitinib nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti in tratamentul carcinomului urotelial.
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea erdafitinibului la pacientii copii si adolescenti (cu véarsta
<18 ani). Datele privind siguranta disponibile in prezent sunt descrise la pct. 4.8.

4.8 Reactii adverse

(la ,Descrierea anumitor reactii adverse” si dupa paragraful privind ,,Rezultate anormale ale analizelor
de laborator”)

Copii si adolescenti

in perioada ulterioard punerii pe piatd, la pacientii copii si adolescenti (cu varsta <18 ani) cirora li s-a
administrat erdafitinib in studii clinice, in afara indicatiei autorizate si in afara indicatiilor terapeutice,

s-au raportat accelerarea cresterii si epifizioliza capului femural.

5.1 Proprietati farmacodinamice
Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu erdafitinib la toate subgrupele de copii si adolescenti in carcinomul urotelial (vezi
pct. 4.2 si 4.8 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).
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Prospect
2 Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Balversa
Copii si adolescenti

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti. Aceasta deoarece au exista o experienta
limitata privind utilizarea Balversa la aceasta grupa de varsta. Pentru informatii suplimentare, vezi

pct. 4.

4 Reactii adverse posibile

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Balversa poate cauza cresterea accelerata sau cresterea neregulata a articulatiilor soldului sau leziuni
la pacientii copii si adolescenti (cu varsta <18 ani). Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
simtiti durere la nivelul soldului sau genunchiului sau schiopatati fara sa existe o altd cauza, adresati-
va medicului dumneavoastra.

3. Doxorubicina lipozomala pegilata — microangiopatie
trombotica limitata la nivel renal (EPITT nr. 20193)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tulburari renale si ale cailor urinare

Microangiopatie tromboticd limitata la nivel renal: frecventa — necunoscuta

Prospect
4 Reactii adverse posibile
Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- blocare a vaselor de sange foarte mici din rinichi (microangiopatie trombotica limitata la nivel

renal)

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/15658/2026 Pagina 3/3



	1.  Cefazolină; cefazolină, clorhidrat de lidocaină – sindrom Kounis (EPITT nr. 20204)
	2.  Erdafitinib – Creștere accelerată (EPITT nr. 20194)
	3.  Doxorubicină lipozomală pegilată – microangiopatie trombotică limitată la nivel renal (EPITT nr. 20193)

