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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 engleza).

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

1. Bosutinib - Boala pulmonara interstitiala (EPITT
nr. 19843)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventd ,necunoscuta”: Boald pulmonard interstitiald

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

Boala pulmonara interstitiala (tulburdri care cauzeaza cicatrici la nivelul plamanilor): semnele includ
tuse, dificultati la respiratie, respiratie dureroasa.

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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2. Colistimetat de sodiu pentru administrare intravenoasa -
Sindrom pseudo-Bartter (EPITT nr. 19845)

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP);
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

S-au raportat cateva cazuri de sindrom pseudo-Bartter la copii, adolescenti si adulti in asociere cu
utilizarea intravenoasa a colistimetatului de sodiu. La cazurile suspectate trebuie initiatd monitorizarea
electrolitilor serici si trebuie implementata o abordare terapeutica adecvata, insa este posibil ca
remiterea dezechilibrului electrolitic sé@ nu poata fi obtinuta fara oprirea administrarii colistimetatului de
sodiu.

4.8. Reactii adverse
<pentru RCP-uri cu rezumat tabelar al reactiilor adverse: >

Tulburari metabolice si de nutritie: frecventd ,necunoscutd” - sindrom pseudo-Bartter <ca notd de
subsol> Vezi pct. 4.4.

<pentru RCP-uri fara rezumat sub forma de tabel al reactiilor adverse:>

Sindromul pseudo-Bartter a fost raportat cu frecventa necunoscuta dupa administrarea intravenoasa a
colistimetatului de sodiu (vezi pct. 4.4).

Prospectul insotitor
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>
Atentionari si precautii

Daca prezentati spasme musculare, oboseald marcata sau debit urinar crescut in orice moment,
adresati-va imediat medicului dumneavoastrad, deoarece aceste evenimente pot fi asociate cu o
afectiune numitd sindrom pseudo-Bartter.

4. Reactii adverse posibile

Dupa administrarea intravenoasa, puteti avea urmatoarele simptome, care pot fi asociate cu o
afectiune numita sindrom pseudo-Bartter (vezi pct. 2):

— spasme musculare

— crestere a volumului de urina
— oboseala marcata

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/74665/2023 Pagina 2/2



	1.  Bosutinib – Boală pulmonară interstițială (EPITT nr. 19843)
	2.  Colistimetat de sodiu pentru administrare intravenoasă – Sindrom pseudo-Bartter (EPITT nr. 19845)

