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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 28 septembrie-1 octombrie 2020

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
tHat.

1. Citalopram; desvenlafaxina; escitalopram; fluoxetina;
fluvoxamina; milnacipran; paroxetina; sertraling;
venlafaxina; vortioxetina - Hemoragie postpartum (EPITT
nr. 19552)

Pentru citalopram, desvenlafaxina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
milnacipran, paroxetina, sertralina, venlafaxina

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

ISRS/ISRN pot creste riscul de hemoragie postpartum (vezi pct. 4.6, 4.8).

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datele observationale indica un risc crescut (mai putin decat dublu) de hemoragie postpartum in urma
expunerii la ISRS/ISRN in luna premergatoare nasterii (vezi pct. 4.4, 4.8).

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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4.8. Reactii adverse

Tulburdri ale aparatului genital si sdnului: hemoragie postpartum*; cu frecventd necunoscutd

* Acest eveniment a fost raportat pentru clasa terapeutica a ISRS/ISRN (vezi pct. 4.4, 4.6).

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati medicamentul <denumirea medicamentului>
Atentionari si precautii

Inainte s& luati <denumirea medicamentului>, adresati-v8 medicului dumneavoastrs, in special dac
aveti:

e istoric de afectiuni hemoragice [...]_sau daca sunteti gravida (vezi ,Sarcina”?)

Sarcina?

Daca luati <denumirea medicamentului> spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de
sangerare vaginala abundenta la scurt timp dupd nastere, mai ales daca aveti istoric de afectiuni
hemoragice. Medicul dumneavoastra sau moasa trebuie sa stie ca luati <denumirea medicamentului>,
astfel incét sa va poata sfatui.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta

e sangerare vaginala abundenta la scurt timp dupa nastere (hemoragie postpartum); pentru mai multe
informatii, vezi Sarcina? la pct. 2

Pentru vortioxetina

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

[...] ISRS/ISRN pot creste riscul de hemoragie postpartum, acest risc puténd fi valabil si pentru
vortioxetina (vezi pct. 4.6). [...]

4.6. Fertilitatea, sarcina si aldaptarea

Datele observationale au adus dovezi privind un risc crescut (mai putin decat dublu) de hemoragie
postpartum in urma expunerii la ISRS/ISRN in luna premergatoare nasterii. Desi niciun studiu nu a
investigat o posibild asociere intre tratamentul cu vortioxetina si hemoragia postpartum, exista un risc
potential avand in vedere mecanismul de actiune aferent (vezi pct. 4.4).

2 La unele medicamente, punctul relevant se poate numi ,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”.
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Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Brintellix

Atentionari si precautii

Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Brintellix dac&:

- aveti tendinta de a sangera sau de a va invineti usor_sau daca sunteti gravida (vezi ,Sarcina,
alaptarea si fertilitatea”)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca luati Brintellix spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare vaginald abundenta
la scurt timp dupa nastere, mai ales daca aveti istoric de afectiuni hemoragice. Medicul dumneavoastra
sau moasa trebuie sa stie ca luati Brintellix, astfel incat sa va poata sfatui.

2. Pembrolizumab - Sindrom Sjogren (EPITT nr. 19564)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Prezentarea sub forma de tabel a reactiilor adverse

Tabelul 2: Reactii adverse survenite la pacientii tratati cu pembrolizumab

Monoterapie Asociere cu Asociere cu axitinib
chimioterapie

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului

conjunctiv
Mai putin frecvente [...] [...] sindrom Sjogren
Rare sindrom Sjogren sindrom Sjogren

Prospectul

4. Reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul administrarii pembrolizumab in monoterapie:
Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

- 0 boala in care sistemul imunitar ataca glandele care produc lichide necesare organismului, cum sunt
lacrimile si saliva (sindrom Sjogren)

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul studiilor clinice cu pembrolizumab administrat in
asociere cu chimioterapie:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

- 0 boala in care sistemul imunitar ataca glandele care produc lichide necesare organismului, cum sunt
lacrimile si saliva (sindrom Sjogren)
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Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul studiilor clinice cu pembrolizumab administrat in
asociere cu axitinib:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- 0 boala in care sistemul imunitar ataca glandele care produc lichide necesare organismului, cum sunt
lacrimile si saliva (sindrom Sjogren)
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