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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 24-27 octombrie 2022

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 gdseste aici (numai in limba englezad).

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

1. Durvalumab - mielita transversala (EPITT nr. 19815)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Doze si mod de administrare

Reactii adverse Severitate? Modificarea Tratament cu
tratamentului cu corticosteroizi, doar
IMFINZI daca nu se specifica
altceva
Mielita transversala Orice grad Se opreste definitiv Se initiaza tratament
mediatd imun administrarea cu prednison 1-
2 mg/kg/zi sau
echivalent, urmat de
reducerea treptata a
dozei

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Alte reactii adverse mediate imun

Avand in vedere mecanismul de actiune a IMFINZI, pot sa apara si alte reactii adverse mediate imun.
Urmatoarele reactii adverse mediate imun au fost observate la pacientii tratati cu IMFINZI in

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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monoterapie: miastenia gravis, mielita transversala, miozita, polimiozita, meningita, encefalita,
sindrom Guillain-Barre, trombocitopenie imuna, cistitd non-infectioasa si pancreatita (vezi pct. 4.8).

(]

4.8. Reactii adverse

Tabelul 3. Reactii adverse la pacientii tratati cu IMFINZI in monoterapie si concomitent cu
chimioterapie

IMFINZI in monoterapie IMFINZI concomitent cu chimioterapie
Orice grad (%) Grad 3-4 Orice grad (%) Grad 3-4
(%) (%)

Tulburari ale sistemului nervos

[..] [...]

Mielita transversala Cu frecventa
necunoscutgbP

bb evenimentele au fost raportate din datele ulterioare punerii pe piatd

Prospectul
2. Atentionari si precautii

Medicul dumneavoastra poate amana administrarea urmatoarei doze de IMFINZI sau va poate opri
definitiv tratamentul cu IMFINZI, daca aveti:

e inflamatie sau probleme ale muschilor: simptomele pot include durere musculara sau
slabiciune musculara sau oboseala rapida a muschilor;

e inflamatie a maduvei spindrii (mielitd transversald): simptomele pot include durere, amorteald,
furnicaturi sau slabiciune la nivelul bratelor sau picioarelor; afectiuni ale vezicii sau intestinului,
incluzdnd nevoia de a urina mai frecvent, incontinenta urinara, dificultati la urinare si

constipatie.

2. Elasomeran (Vaccin de tip ARNm impotriva COVID-19 -
Spikevax) - Sangerare menstruala abundenta (EPITT

nr. 19780)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tulburari ale aparatului genital si sanului

[Frecventa] Cu frecventa necunoscutd: Sangerare menstruald abundenta*

[Sub tabel] * Majoritatea cazurilor par a fi de tip non - grave si temporare.
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Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

sangerare menstruald abundentad (majoritatea cazurilor par a fi de tip non - grave si temporare)

3. Tozinameran (Vaccin de tip ARNm impotriva COVID-19 -
Comirnaty) - Sangerare menstruala abundenta (EPITT

nr. 19783)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tulburari ale aparatului genital si sanului

[Frecventa] Cu frecventd necunoscutd: Sangerare menstruald abundenta*

[Sub tabel] * Majoritatea cazurilor par a fi de tip non - grave si temporare.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

sangerare menstruala abundentd (majoritatea cazurilor par a fi de tip non - grave si temporare)
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