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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. Sertralina - Deficit de acil-coenzima A dehidrogenaza
multipld (MADD) (EPITT nr. 20125)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele produse autorizate la nivel national, ar putea fi
necesar ca detindtorii autorizatiilor de punere pe piatad sa adapteze textul la produsele individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tabelul 1: Reactii adverse

Tulburari musculoscheletice si ale tesutului conjunctiv
Cu frecventa ,necunoscuta”:

Tulburare de tipul deficitului de acil-coenzima A dehidrogenaza multipld (MADD)*

* Reactie adversa identificata ulterior punerii pe piata

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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Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa ,necunoscuta”:

Slabiciune musculara si dureri musculare severe care pot fi un semn de tulburare de tip deficit de acil-
coenzima A dehidrogenaza multipla (MADD).

2. Sulfametoxazol, trimetoprim (cotrimoxazol) — Colaps
cardiovascular (EPITT nr. 20135)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele produse autorizate la nivel national, ar putea fi
necesar ca detindtorii autorizatiilor de punere pe piatad sd adapteze textul la produsele individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Tulburari vasculare

Cu frecventa ,necunoscuta”:

Colaps cardiovascular

Descrierea reactiilor adverse selectate

Colaps cardiovascular

Au fost raportate cazuri de colaps cardiovascular, adesea insotite de febra si care nu au raspuns la
tratamentul standard pentru hipersensibilitate, asociate cu sulfametoxazol + trimetoprim, in principal
la pacienti imunocompromisi.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse grave

Apelati imediat serviciul de urgenta daca prezentati mai multe simptome, cum ar fi febrd, tensiune
arteriala foarte mica sau frecventa cardiaca marita dupa ce ati luat acest medicament, deoarece poate
fi un semn de colaps cardiovascular.
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