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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 dedicata 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 taiat.

1. Darolutamida - Angioedem (EPITT nr. 20237)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Tabelul 1

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Cu frecventd ,necunoscutd”: Angioedem 9-h

9 Inclusiv edemul laringian, inflamarea buzelor, fetei si limbii

h Raportari spontane ulterioare punerii pe piata

Prospect

4 Reactii adverse posibile

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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Alte reactii adverse raportate cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele

disponibile):

— umflaturi sub piele in zone precum fata, buzele, limba si gatul.

2. Gemcitabina - Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) (EPITT nr. 20256)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, ar putea
fi necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul la medicamentele
individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii pentru utilizare
Reactii adverse cutanate grave (RACG)

Reacti-adverse—cutanate-grave {RACG)si-anrumesindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica
toxica (NET), reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) si
pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), care poate pune viata in pericol sau poate fi letala
in asociere cu tratamentul cu gemcitabina (vezi pct. 4.8). Pacientii trebuie informati imediat cu privire
la semnele si simptomele reactiilor adverse cutanate severe si trebuie sa solicite sfatul medicului cand
observa semne sau simptome care sugereaza aceste reactii. si-trebuie-moniterizati-indeaproapepentru

a-depista—reactiteeutanate: Dacd apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, gemcitabina
trebuie retrasa imediat si trebuie avut in vedere alt tratament (dupa caz).

Daca pacientul a dezvoltat o reactie adversa cutanata severa la gemcitabind, tratamentul cu
gemcitabina nu poate fi reluat niciodata.

4.8 Reactii adverse

Lista tabelara a reactiilor adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecventa: Necunoscuta

Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati gemcitabina
Atentionari si precautii

Inainte s3 utilizati gemcitabina, adresati-vd medicului dumneavoastrd daci:

e ati avut eruptii cutanate severe sau descuamare a pielii, basici si/sau afte dupa ce ati utilizat
gemcitabina.
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Acest medicament poate cauza reactii cutanate grave. Solicitati imediat asistentd medicald daca

observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

4. Reactii adverse posibile
Trebuie sa va contactati imediat medicul daca prezentati oricare din urmatoarele simptome:

(Observatie: Adaugati urmatorul titlu daca cel existent difera si nu reflecta in mod adecvat urgenta
actiunii necesare, asigurdndu-va ca se aplica tuturor reactiilor adverse cutanate severe enumerate:
»Solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre urmatoarele simptome ale reactiilor
cutanate grave:"”)

e FEruptie cutanata pe zona extinsa, febra mare si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate medicamentoasa) (frecventa: necunoscuta).

3. Valproat si substante similare? — Tulburari de dezvoltare
neurologica dupa expunere paterna (EPITT nr. 20191)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, ar putea
fi necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul la medicamentele
individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Utilizarea la pacientii de sex masculin

Un studiu observational retrospectiv sugereaza risc crescut de tulburdri de dezvoltare neurologica
(NDD-uri) la copiii conceputi de barbati tratati cu valproat in cele 3 luni anterioare conceptiei, in
comparatie cu cei conceputi de barbati tratati cu lamotrigina sau levetiracetam. Alte studii nu
sugereaza insa un risc crescut de tulburari de dezvoltare neurologicd dupa expunerea paterna la
valproat. Prin urmare, dovezile disponibile sunt inconsecvente, iar rolul cauzal al valproatului este
incert (vezi pct. 4.6).

(]

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Barbatii si posibilul risc de tulburari de dezvoltare neurologica la copiii cu tati tratati cu valproat in cele
3 luni anterioare conceptiei

2 Acid valproic, valproat de sodiu, valproat semisodic, valpromida
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Alte studii observationale bazate pe populatie nu au demonstrat o crestere a riscului de NDD-uri la
copiii conceputi de barbati tratati doar cu valproat in cele 3-4 Iluni anterioare conceptiei in comparatie
cu barbatii tratati doar cu lamotrigind sau levetiracetam.

Diferentele de design al studiilor, precum controlul factorilor de confuzie si selectia populatiei, pot
contribui la diferente intre rezultatele studiilor. in plus, datele disponibile sugereazd c3 la asocierea
observatd pot contribui si alti factori decat expunerea la valproat, cum ar fi boala paterna preexistenta.
In general, dovezile privind riscul crescut de tulburari de dezvoltare neurologic# la copiii cu tati tratati
cu valproat in cele 3 luni anterioare conceptiei sunt inconsecvente, iar rolul cauzal al valproatului este
incert.

(]

Prospect

2 Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <denumirea medicamentului>
Recomandari importante pentru pacientii de sex masculin

Riscurile potentiale asociate tratamentului cu valproat in cele 3 luni anterioare conceptiei unui copil

Alte studii nu au sugerat cresterea riscului de tulburari psihice (probleme legate de dezvoltarea

timpurie a copilului) la copiii conceputi de tati tratati cu valproat in cele 3-4 luni anterioare conceptiei.
in aceste studii, riscul a fost similar la copiii cu tati tratati cu lamotrigind sau levetiracetam inainte de
conceptie.

Diferentele de design al studiilor pot explica rezultatele diferite. In general, nu se stie dacd posibilul
risc de tulburdri de dezvoltare a copilului este cauzat de valproat sau de alti factori, cum ar fi starea
generald de sanatate a tatalui.

(]

4. Substante de contrast pentru uz radiologic: iobitridol;
iodixanol; iohexol; iomeprol; iopamidol; iopromida; ioversol;
acid ioxitalamic - eruptie medicamentoasa fixa (EPITT

nr. 20229)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, ar putea
fi necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul la medicamentele
individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
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Cu frecventa necunoscuta: Eruptie medicamentoasa fixa

Prospect
4 Reactii adverse posibile

Reactii adverse raportate/descrise cu frecventa ,necunoscuta” (frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile)

Reactie cutanata alergicd, care poate consta in pete rotunde sau ovale cu inrosire si umflare a pielii,
basici si mancarime (eruptie medicamentoasa fixa). De asemenea, pielea din zonele afectate poate
capata o culoare mai inchisa, care poate persista dupa vindecare.

Eruptia medicamentoasa fixa reapare, de obicei, in acelasi (aceleasi) loc(uri) daca se reia
<administrarea> <utilizarea> medicamentului.

5. Zolbetuximab - Gastroenteropatie cu pierdere de proteine
(EPITT nr. 20236)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8 Reactii adverse

Tulburari gastrointestinale

Gastrita (frecventa: mai putin frecventa)

Gastroenteropatie cu pierdere de proteine (frecventa: necunoscutd)

Prospect
4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse posibile:

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 100)

inflamatie a mucoasei care captuseste stomacul (gastrita)

Alte reactii adverse care au fost raportate cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile)

Pierderea proteinelor din tractul digestiv (gastroenteropatie cu pierdere de proteine)
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