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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. Azatioprina - hipertensiune portala non-cirotica/boala
vasculara porto-sinusoidala (EPITT nr. 20091)

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

In cazul in care Rezumatul caracteristicilor produsului contine deja o formulare similard sau mai stricta
privind afectarea ficatului, recomandarea similarad sau mai strictd ramane valabila si trebuie pastrata.
Daca Rezumatul caracteristicilor produsului contine declaratii care indica leziuni hepatice descrise in
principal la pacientii cu transplant, aceste declaratii trebuie sterse.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trebuie modificata/adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:
Monitorizare

(]

Azatioprina este hepatotoxica, iar testele functiei hepatice trebuie monitorizate regulat in timpul
tratamentului. Se poate recomanda o monitorizare mai frecventa in cazul persoanelor cu boli
hepatice preexistente sau care utilizeaza alte terapii potential hepatotoxice. S-au raportat cazuri de

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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hipertensiune portald non-cirotica/boala vasculara porto-sinusoidalda. Semnele clinice precoce includ
valori serice anormale ale enzimelor hepatice, icter usor, trombocitopenie si splenomegalie (vezi pct.
4.8). Pacientul trebuie informat cu privire la simptomele de afectare hepatica si sfatuit sa se

adreseze imediat medicului dacd acestea apar-instruit-sa-intrerapa-imediat-tratamentul-euazatioprind
ek factSrided .

4.8. Reactii adverse
Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa ,necunoscuta”:

Hipertensiune portala non-cirotica, boald vasculara porto-sinusoidala

Descrierea reactiilor adverse selectate
Tulburari hepatobiliare

(]

Au fost descrise afectiuni hepatice grave rare, dar potential letale, asociate cu administrarea cronica de
azatioprind;—au-fest-deserise-inprincipaHa-pacienti-ed-transplant. Concluziile histologice sunt dilatatii
sinusoidale, pelioza hepaticd, boald venoocluzivd si hiperplazie regenerativd nodular. In unele cazuri,
oprirea tratamentului cu azatioprina a dus la ameliorarea temporara sau permanenta a histologiei
hepatice si a simptomelor.

Prospectul

In cazul in care prospectul include deja o formulare similard sau mai stricta privind afectarea ficatului,
recomandarea similara sau mai strictd raméane valabila si trebuie pastrata. Daca prospectul contine
informatii care indica afectarea ficatului descrisa in principal la pacientii cu transplant, aceste declaratii
trebuie sterse.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [denumirea medicamentului]
Atentionari si precautii

Afectare a ficatului

Tratamentul cu [denumirea medicamentului] poate afecta ficatul, iar medicul dumneavoastra va va
monitoriza cu regularitate functia hepatica. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti simptome de
afectare a ficatului (vezi pct. 4 ,Reactii adverse posibile”).

4. Reactii adverse posibile

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, adresati-va medicului
dumneavoastra sau mergeti imediat la spital:

[..]
cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Afectare severa a ficatului care poate pune viata in pericol, in special la pacientii estransptant-carora li
se administreaza tratament de lunga durata (cum ar fi afectiuni hepatice, hipertensiune portald non-
ciroticd, boald vasculard porto-sinusoidald). Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare
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dintre urmatoarele simptome: ingalbenire a pielii si a albului ochilor (icter), aparitia cu usurinta a
vanatailor, disconfort abdominal, pierdere a poftei de mancare, oboseald, greata sau varsaturi.

In cazul in care evenimentul advers este deja mentionat in prospect cu altd frecventd, frecventa
existenta trebuie pastrata.

2. Oxid nitric - Edem pulmonar la pacientii cu boala veno-
ocluziva (EPITT nr. 20086)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Boala pulmonara veno-ocluziva

S-au raportat cazuri de edem pulmonar care poate pune viata in pericol in cazul administrarii de oxid
nitric pacientilor cu boald pulmonara venoocluziva. Prin urmare, posibilitatea unei boli veno-ocluzive

trebuie evaluata cu atentie dacd apar semne de edem pulmonar dupa administrarea oxidului nitric la
pacientii cu hipertensiune pulmonard. Daca se confirma prezenta bolii, tratamentul trebuie oprit.

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

S-au raportat cazuri de retentie de lichid in plamani in cazul administrarii de oxid nitric pacientilor cu
boala cauzatd de o vena blocata sau ingustd in plamani. Daca dumneavoastra (ca pacient) sau copilul
dumneavoastra (ca pacient) va confruntati cu respiratie ingreunatd sau dificultati la respiratie,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

3. Risperidona solutie orala — Erori de medicatie asociate cu
supradozaj accidental la copii si adolescenti tratati cu
risperidona 1 mg/ml solutie orala (EPITT nr. 20085)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, poate fi
necesar ca detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd sa adapteze textul pentru fiecare medicament in
parte.

Prospectul

3. Cum sa luati [denumirea produsului]
Mod de administrare

PENTRU ADMINISTRARE ORALA

Solutia este insotita de <un dispozitiv de dozare, si anume o pipeta sau o seringa>. Utilizati numai
<dispozitivul de dozare> furnizat cu acest medicament pentru masurarea dozei prescrise de medic.

Acesta-trebuieutilizat pentraamasuraMasurati eantitatea-doza exacta de medicament de care aveti
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nevoie. Acordati atentie la masurarea unei doze mici, de exemplu pentru 0,25 mg, se masoara 0,25 ml
(un sfert de mililitru); pentru 0,5 mg, se masoara 0,5 ml (jumatate de mililitru).

Urmati acesti pasi:

7. Clatiti <dispozitivul de dozare, si anume pipeta sau seringa> cu apa si lasati-l sa se usuce la aer.
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