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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 8-11 martie 2021

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 adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
ESiat.

1. Anakinra; canakinumab - Reactie la medicament cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) (EPITT
nr. 19566)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
- Anakinra

Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)

Reactia la_ medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) a fost rareori raportata la

pacientii tratati cu Kineret, aparand in special la pacienti cu artritd juvenild idiopatica sistemica (AJls).
Pacientii cu sindrom DRESS pot necesita spitalizare, intrucat aceasta afectiune poate fi letald. Daca
sunt prezente semne si simptome de sindrom DRESS si nu poate fi stabilitéd o altd etiologie,
administrarea Kineret trebuie intrerupta si trebuie luat in considerare un alt tratament.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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- Canakinumab

Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)

Reactia la_ medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) a fost rareori raportata la

pacientii tratati cu Ilaris, aparand in special la pacienti cu artrita juvenild idiopatica sistemica (AJIs).
Pacientii cu sindrom DRESS pot necesita spitalizare, intrucat aceasta afectiune poate fi letald. Daca
sunt prezente semne si simptome de sindrom DRESS si nu poate fi stabilitd o altd etiologie,
administrarea Ilaris nu trebuie reluata si trebuie luat in considerare un alt tratament.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati <denumirea medicamentului>
- Anakinra

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra

- daca va apare vreodata o eruptie extinsa pe piele, atipicd sau o descuamare a pielii, dupa ce ati luat
Kineret.

Aceasta reactie grava la nivelul pielii, sindromul DRESS (reactie la medicament cu eozinofilie si

simptome sistemice), a fost rareori raportatd in asociere cu tratamentul cu Kineret, aparand in special
la pacienti cu artritd juvenild idiopatica sistemicd (AJIs). Solicitati imediat asistentd medicala dacd
observati o eruptie extinsd pe piele, atipicd, care poate fi insotitd de temperatura mare a corpului si de
ganglioni limfatici mariti.

- Canakinumab

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra

- dacd va apare vreodatd o eruptie extinsa pe piele, atipicd sau o descuamare a pielii, dupa ce ati luat
Tlaris.

Aceasta reactie grava la nivelul pielii, sindromul DRESS (reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice), a fost rareori raportata in asociere cu tratamentul cu Ilaris, aparand in special la
pacienti cu artrita juvenild idiopatica sistemica (AJIs). Solicitati imediat asistentd medicala daca
observati o eruptie extinsa pe piele, atipica, care poate fi insotitd de temperaturd mare a corpului si de
ganglioni limfatici mariti.

2. Vaccin COVID-19 [ChAdOx1-S (recombinant)] (COVID-19
Vaccine AstraZeneca) - Reactie anafilactica (EPITT

nr. 19668)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipersensibilitate si anafilaxie
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Au fost raportate evenimente de anafilaxie.

[..]

4.8. Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: Anafilaxie: hipersensibilitate

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta

- reactii alergice severe (anafilaxie)

- hipersensibilitate

3. Trastuzumab emtansine — Extravazare si necroza
epidermica (EPITT nr. 19611)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

[...] Ulterior punerii pe piatd, dupa extravazare au fost observate cazuri de leziuni sau necroze
epidermice cu debut tardiv (vezi pct. 4.4 si 4.8).

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[...]

Reactii adverse legate de perfuzie

[...]

Reactii la locul de injectare:
Extravazarea trastuzumab emtansine in timpul injectarii intravenoase poate produce durere locala,

leziuni tisulare severe (eritem, vezicule) si necroza epidermici. In cazul in care se produce
extravazare, trebuie opritd imediat perfuzia, iar pacientul trebuie examinatin mod reqgulat, intrucat
necroza poate sa apara in decurs de cateva zile sau saptamani dupd perfuzie.

4.8. Reactii adverse
Descrierea reactiilor adverse selectate

[..]

Extravazare
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[...] Ulterior punerii pe piatd, dupa extravazare au fost observate cazuri de leziuni sau necroze
epidermice ap&rutein decurs de citeva zile sau séptimani de la perfuzie. in prezent nu se cunoaste un
tratament specific pentru extravazarea trastuzumab emtansine_(vezi pct. 4.4).

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Kadcyla

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave in timp ce vi se administreaza Kadcyla:

[..]

Reactii la locul de injectare: daca va apare o senzatie de arsurd, simtiti durere sau sensibilitate la locul
perfuziei, acest lucru poate indica scurgerea Kadcyla in exteriorul vaselor de sdnge. Spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Daca Kadcyla s-a scurs in exteriorul vaselor de

sange, pot aparea dureri puternice, modificare a culorii pielii, formare de vezicule si cruste pe piele
(necroza a pielii) in decurs de cateva zile sau saptamani dupa perfuzie.

4. Reactii adverse posibile

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave.

[..]

Cu frecventa necunoscuta:

Daca solutia perfuzabila Kadcyla se scurge in zona din jurul locului de injectare, este posibil sa va
apara dureri, modificare a culorii pielii, formare de vezicule si cruste pe piele (necroza a pielii) la locul
perfuziei. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
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