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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. Clorhidrat de oxitetraciclina, acetat de hidrocortizon,
sulfat de polimixina B (picaturi auriculare/oftalmice/
suspensie/unguent) - Tulburari acustice si vestibulare
(EPITT nr. 20120)

Textul de mai jos trebuie adaptat la informatiile existente pentru produsele individuale autorizate la
nivel national de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, avand in vedere ca textul de mai jos
reprezinta informatiile minime care trebuie reflectate fara a afecta contraindicatiile existente sau
recomandarile mai ferme privind utilizarea in caz de perforatie a timpanului.

Picaturi auriculare, picaturi auriculare/oftalmice

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.2 Doze si mod de administrare

Administrare auriculara:
in timpul tratamentului, canalul auditiv nu trebuie s prezinte exudat, cerumen sau reziduuri.

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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4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Tulburari acustice si vestibulare

Nu se recomanda in caz de perforatie a timpanului. (Nota: aceasta atentionare trebuie adaugata numai
pentru medicamentele fara contraindicatie curenta la punctul 4.3)

in caz de timpan perforat, existd risc de ototoxicitate asociat cu leziuni cohleare sau vestibulare. Not§:
pentru medicamentele cu contraindicatie curenta la punctul 4.3, se adauga o trimitere incrucisata:
(vezi punctul 4.3).

Au fost raportate cazuri de blocare a canalului auditiv extern din cauza acumularii de [denumirea
medicamentului] picaturi auriculare, care au dus la tulburdri de auz sau la ameteli. Aceste probleme au
fost solutionate, in general, prin spdlarea canalului auditiv sau prin eliminarea reziduurilor de
medicament.

4.8 Reactii adverse
In Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO), la punctul , Tulburédri acustice si vestibulare” cu
frecventa necunoscuta si la nota de subsol*, trebuie addugate urmatoarele:

Hipoacuzie*
Surditate*
Acufene*

In Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO), la punctul , Tulburdri ale sistemului nervos” cu
frecventa necunoscuta si la nota de subsol*, trebuie adaugate urmatoarele:

Ameteli*

*blocare a canalului auditiv extern din cauza acumularii de [denumirea medicamentului] picaturi
auriculare, care a dus la tulburadri de auz (hipoacuzie, surditate, tinitus) sau ameteli (vezi pct. 4.4)

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

Inainte de a utiliza acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut in
trecut

e Timpan perforat (Notd: aceasta atentionare trebuie addugata doar pentru medicamentele
fara contraindicatie curenta la punctul 2)

Solicitati asistenta medicala daca va confruntati cu tulburdri de auz sau de echilibru.

4. Reactii adverse posibile
La punctul cu frecventd necunoscuta se adauga urmatoarele:

- Tulburari de auz (pierdere a auzului, surditate, tiuit sau bazait in urechi) sau ameteli
cauzate de blocarea canalului auditiv (vezi punctul 2 Atentionari si precautii).
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Unguent auricular

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tulburari acustice si vestibulare

Nu se recomanda in caz de perforatie a timpanului. (Nota: aceasta atentionare trebuie adaugata numai
pentru medicamentele fard contraindicatie curentala punctul 4.3)

in caz de timpan perforat, existd risc de ototoxicitate asociat cu leziuni cohleare sau vestibulare. Nots:
pentru medicamentele cu contraindicatie curenta la punctul 4.3, se adaugéa o trimitere incrucisata:
(vezi punctul 4.3).

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

Inainte de a utiliza acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti sau ati avut in
trecut

e Timpan perforat (Notd: aceasta atentionare trebuie addugata doar pentru medicamentele
fard contraindicatie curenta la punctul 2)

2. Regorafenib - hiperamoniemie, encefalopatie
hiperamoniemica (EPITT nr. 20147)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Encefalopatie hiperamoniemica

A fost observata encefalopatie hiperamoniemica in asociere cu regorafenib, inclusiv cazuri letale (vezi
pct. 4.8). La pacientii care prezinta letargie inexplicabild sau modificari ale statusului mintal, trebuie

masurate concentratiile plasmatice de amoniac si trebuie initiatd o abordare clinicad adecvata. Dacad se
confirma encefalopatia hiperamoniemica, trebuie avuta in vedere oprirea definitiva a tratamentului cu

regorafenib.

4.8 Reactii adverse

Tabelul 3: Reactiile adverse la medicament (RAM) raportate in cadrul studiilor clinice si dupa punerea
pe piata la pacientii tratati cu Stivarga

Tulburari ale sistemului nervos

Encefalopatie hiperamoniemicd, cu frecventa necunoscuta
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Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Stivarga

e

Aveti grija deosebita cand luati Stivarga (...)

- daca aveti dureri de cap severe si persistente, tulburari de vedere, convulsii, lipsa de
energie, somnolenta, tulburari ale starii de constienta sau alterare a statusului mintal (cum
ar fi confuzie, pierderi de memorie sau pierdere a orientarii), va rugam sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta

- lipsé de energie, confuzie, somnolentd, tremuraturi, tulburari ale starii de constienta — aceste
simptome pot fi semne de toxicitate cerebrald cauzata de concentratiile mari de amoniac in sdnge
(encefalopatie hiperamoniemica).
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