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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 3-6 mai 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
tHat.

1. Alemtuzumab - Sarcoidoza (EPITT nr. 19638)

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

[...] Tulburari autoimune raportate, inclusiv afectiuni tiroidiene, purpura trombocitopenica imuna (PTI),
nefropatii (de exemplu, boala anti-membrana bazala glomerulard), hepatitd autoimuna (HAI) si
hemofilie A dobandita si sarcoidoza. [...]

[..]

4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente: Sarcoidoza

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze LEMTRADA

[..]

¢ Tulburari autoimune

[..]

o Sarcoidoza

A fost raportatd o tulburare a sistemului imunitar (sarcoidoza) la pacientii tratati cu LEMTRADA.
Simptomele pot include tuse uscata persistenta, dificultati la respiratie, durere la nivelul pieptului,
febra, umflare a ganglionilor limfatici, scadere in greutate, eruptii pe piele si vedere incetosata.

[..]

4. Reactii adverse posibile

[..]

Cele mai importante reactii adverse sunt tulburarile autoimune descrise la pct. 2, care includ:

[..]

e Sarcoidoza (mai putin frecvente — pot afecta pdna la 1 persoana din 100): Simptomele pot
include tuse uscata persistenta, dificultati la respiratie, durere la nivelul pieptului, febra,
umflare a ganglionilor limfatici, scadere in greutate, eruptii pe piele si vedere incetosata.

[.]

Acestea sunt reactiile adverse pe care le puteti avea:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
® Sarcoidoza

e [.1]

2. Clindamicina pentru uz sistemic - Insuficienta renala
acuta (EPITT nr. 19647)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare3

Daca tratamentul este de duratd, trebuie verificate functiile hepatica si renala.

Afectiunile renale acute, inclusiv insuficienta renald acutd, au fost raportate rar. La pacientii care au
disfunctie renald preexistenta sau care utilizeaza concomitent medicamente nefrotoxice, trebuie luata
in considerare monitorizarea functiei renale (vezi pct. 4.8).

4.8. Reactii adverse

Tulburari renale si ale cailor urinare

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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Cu frecventd necunoscutd: Afectiuni renale acute®

# Vezipct. 4.4

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <numele produsului>

Atentionari si precautii

Pot aparea tulburari renale acute. Spuneti medicului dumneavoastra ce medicamente luati in prezent si
daca aveti probleme existente cu rinichii. Daca observati o scadere a cantitatii de urind, retentie de

lichide care provoaca umflare la nivelul picioarelor, gleznelor sau labelor picioarelor, dificultati la
respiratie sau greatd, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati:

. retentie de lichide care provoaca umflare la nivelul picioarelor, gleznelor sau labelor picioarelor,
dificultati la respiratie sau greata

3. Vaccinul COVID-19 ARNm* (cu nucleozide modificate)
(Comirnaty) - Tumefiere localizata la persoane carora li s-au
administrat anterior injectii de tip umplere dermica (EPITT
nr. 19674)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Cu frecventa necunoscuta: Tumefiere la nivelul fetei*

*Ulterior punerii pe piatd, au fost raportate evenimente de tumefiere la nivelul fetei la persoane cdrora
li s-au administrat anterior injectii de tip umplere dermica.

Prospect

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

Umflare la nivelul fetei (umflarea la nivelul fetei poate aparea la pacienti carora li s-au administrat
anterior injectii de tip umplere dermica)

4 Acid ribonucleic mesager
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4. Secukinumab - Purpura Henoch-Schonlein (EPITT
nr. 19640)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Clasificarea pe aparate, sisteme | Frecventa
si organe

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Reactie adversa

Rare Vasculitd de hipersensibilitate

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse

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

Inflamare a vaselor de sdnge mici, care poate cauza eruptie pe piele cu mici umflaturi rosii sau violet

(vasculita)

5. Sulfametoxazol, trimetoprim (cotrimoxazol) - Sindrom de
detresa respiratorie acuta (SDRA) (EPITT nr. 19625)

Formularea se aplica tuturor medicamentelor care contin cotrimoxazol. Daca exista deja o referinta la
infiltratul pulmonar sau toxicitatea respiratorie inclusa deja la pct. 4.4, recomandarea propusa cu
privire la SDRA trebuie sa inlocuiasca formularea actuala. Acelasi lucru este valabil pentru prospect.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Toxicitate asupra functiei respiratorii

Au fost raportate cazuri foarte rare, severe, de toxicitate asupra functiei respiratorii, evoluand uneori la
sindrom de detresa respiratorie acuta (SDRA), in timpul tratamentului cu cotrimoxazol. Debutul
simptomelor pulmonare precum tuse, febra si dispnee asociate cu semne radiologice de infiltrate
pulmonare si deteriorarea functiei pulmonare pot fi indicii preliminare de SDRA. In astfel de
circumstante, tratamentul cu cotrimoxazol trebuie intrerupt si trebuie administrat tratament adecvat.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <numele produsului>
Atentionari si precautii

Daca prezentati o agravare neasteptatd a tusei si dificultdti la respiratie adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.
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6. Sulfametoxazol, trimetoprim (cotrimoxazol) -
Limfohistiocitoza hemofagocitara (EPITT nr. 19655)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Limfohistiocitoza hemofagocitara (LHH)

Au fost raportate cazuri foarte rare de LHH la pacienti tratati cu cotrimoxazol. LHH este un sindrom cu
activare imuna patologicd, care poate pune viata in pericol, caracterizat prin semne si simptome clinice
ale unei inflamatii sistemice excesive (de exemplu, febra, hepatosplenomegalie, hipertrigliceridemie,
hipofibrinogenemie, valori serice ale feritinei crescute, citopenii si hemofagocitoza). Pacientii care
prezinta manifestari precoce ale activarii imune patologice trebuie evaluati imediat. Daca se stabileste
diagnosticul de LHH, tratamentul cu cotrimoxazol trebuie intrerupt.

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <numele produsului>
Atentionari si precautii

Limfohistiocitoza hemofagocitara

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii imunologice excesive, din cauza unei activari
disfunctionale a globulelor albe din sange, care duce la inflamatii (limfohistiocitoza hemofagocitara),
care pot pune viata in pericol dacd nu sunt diagnosticate si tratate la timp. Daca simultan cu
tratamentul sau cu o usoara intarziere prezentati mai multe simptome, cum ar fi febra, umflare a
ganglionilor limfatici, senzatie de slabiciune, stare de confuzie, dificultati la respiratie, vanatai sau
eruptii pe piele, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

7. Tramadol; tramadol, dexketoprofen; tramadol,
paracetamol - Sindrom serotoninergic (EPITT nr. 19635)

Din cauza diferentelor din rezumatele caracteristicilor produsului si prospectele de la nivel national, se
confirma ca textul suplimentar deja inclus in informatiile referitoare la medicament va trebui
modificat/ajustat pentru a include noul text din prezenta recomandare PRAC.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sindrom serotoninergic

Sindromul serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol, a fost raportat la pacientii
carora li s-a administrat tramadol in asociere cu alti agenti serotoninergici sau tramadol inh monoterapie
(vezi pct. 4.5, 4.8 si 4.9).

Daca tratamentul concomitent cu alti agenti serotoninergici se justifica din punct de vedere clinic, se
recomanda observarea cu atentie a pacientului, in special in timpul initierii tratamentului si al
cresterilor dozei.

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
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Simptomele sindromului serotoninergic pot include modificari ale statusului psihic, instabilitate
autonoma, anomalii heuromusculare si/sau simptome gastrointestinale.

Daca se suspecteaza sindrom serotoninergic, trebuie avuta in vedere reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului, in functie de severitatea simptomelor. Oprirea administrarii medicamentelor
serotoninergice duce, de obicei, la 0 imbunatatire rapida.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea terapeuticd concomitenta a tramadolului si a medicamentelor serotoninergice, cum ar fi
inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), inhibitori ai recaptarii serotonin-noradrenalinei
(IRSN), inhibitori ai MAO (vezi pct. 4.3), antidepresive triciclice si mirtazapind, poate cauza sindrom de
toxieitate-serotoninergic, o afectiune care poate pune viata in pericol (vezi pct. 4.4 si 4.8). Este

v e . . . v v

4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului nervos

Cu frecventa necunoscutd: Sindrom serotoninergic

4.9. Supradozaj

A fost raportat si sindromul serotoninergic.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <numele produsului>

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati <numele produsului>, adresati-v& medicului dumneavoastré daca:

Aveti depresie si luati antidepresive, deoarece unele dintre acestea pot interactiona cu tramadolul (vezi
LAlte medicamente si <numele produsului>").

[..]

Exista un risc mic sa dezvoltati un asa-numit sindrom serotoninergic, care poate aparea dupa ce ati
luat tramadol in asociere cu anumite antidepresive sau daca ati luat doar tramadol. Solicitati consult
medical de urgenta daca aveti oricare dintre simptomele asociate cu acest sindrom grav, consultati

medicul imediat (vezi pct. 4 ,Reactii adverse posibile”).
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<Numele produsului> impreuna cu alte medicamente
[.]

Riscul de reactii adverse creste

[..]

- daca luati anumite antidepresive, <numele produsului> poate interactiona cu aceste medicamente si
puteti dezvolta sindrom serotoninergic (vezi pct. 4 ,Reactii adverse posibile”). simpteme-preeum

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Sindrom serotoninergic, care se poate manifesta prin modificari ale starii mentale (de exemplu,
agitatie, halucinatii, coma) si alte simptome, cum sunt febrd, crestere a ritmului batdilor inimii (batai
rapide ale inimii), tensiune arteriala instabilda, contractii involuntare, rigiditate musculara, lipsa de
coordonare si/sau simptome gastrointestinale (de exemplu, greatd, varsaturi, diaree) (vezi pct. 2 ,Ce

trebuie sa stiti fhainte sa luati <numele produsului>").
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