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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. Poate fi gasit pe pagina web dedicatd recomandarilor PRAC privind semnalele de siguranta
(numai in engleza).

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

1. Pancreatina - Infectie asociata transmiterii virale (EPITT
nr. 20205)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Infectia cu virusul hepatitei E

In pofida m&surilor de reducere a riscului implementate in timpul procesului de fabricatie, prezenta
virusului hepatitei E (HEV) in medicamentele care contin extracte de pulbere de pancreas de origine
animala (porcind) este posibila.

Un studiu transversal a evidentiat o seroprevalentd mai mare a HEV la pacientii cu fibroza chistica
tratati cu terapie de substitutie cu enzime pancreatice, comparativ cu persoanele care nu utilizeaza
pancreatind. Acest studiu prezinta limitari importante, inclusiv incertitudini privind momentul infectarii
anterioare, precum si posibilitatea existentei altor surse de HEV. Ca masura de precautie, pacientii
imunocompromisi carora li se administreaza doze zilnice mari trebuie informati cu privire la simptomele
hepatitei virale si trebuie sa solicite asistenta medicald in cazul aparitiei acestor simptome.

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 Tnainte sa luati [denumirea medicamentului]

Infectia cu virusul hepatitei E

Acest medicament este de origine animald (porcind). in pofida masurilor de reducere a riscului
implementate in timpul procesului de fabricatie, prezenta virusului hepatitei E in acest medicament
este posibild. Virusul hepatitei E poate fi prezent la porci si se poate transmite la oameni, provocand
infectia ficatului.

Un studiu a sugerat ca persoanele cu fibroza chistica tratate cu acest medicament ar putea avea o
probabilitate mai mare de a fi avut hepatitd E in trecut. Acest studiu are insa limitdri importante. De
exemplu, nu este clar cand a avut loc infectia anterioara sau care a fost sursa infectiei.

Ca masura de precautie, daca aveti sistemul imunitar slabit si utilizati, de asemenea, doze mari din
acest medicament, medicul dumneavoastra va va informa cu privire la simptomele infectiei cu virusul
hepatitei E. Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati semne de infectie, in special febra,
greata, dureri abdominale neobisnuite sau ingdlbenire a pielii ori a albului ochilor.
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