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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
siguranta (numai in engleza).

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

1. Acetazolamida - edeme pulmonare (EPITT nr. 20050)

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

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Edem pulmonar non-cardiogen

S-au raportat cazuri severe de edem pulmonar non-cardiogen dupa administrarea de acetazolamida,
inclusiv dupa o singura doza (vezi pct. 4.8). Edemul pulmonar non-cardiogen a aparut in general in
decurs de cateva minute pana la cateva ore dupd administrarea acetazolamidei. Simptomele au fost
dispnee, hipoxie si insuficienta respiratorie. Daca se suspecteaza edem pulmonar non-cardiogen,
administrarea acetazolamidei trebuie intrerupta si trebuie administrat tratament de sustinere.
Acetazolamida nu se administreaza la pacienti care au avut anterior edem pulmonar non-cardiogen
dupa administrarea de acetazolamida.

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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4.8 Reactii adverse

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Cu frecventa ,necunoscuta”: Edem pulmonar non-cardiogen

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>

Atentionari si precautii

Inainte sa luati <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastra:

e daca ati avut probleme la pldmani sau la respiratie (lichid in plamani) in urma administrarii
acetazolamidei in trecut.

[...]

daca aveti respiratie intretdiatd sau dificultati la respiratie dupa administrarea [denumirea produsului],
solicitati imediat asistenta medicala (vezi si pct. 4).

4. Reactii adverse posibile
Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:

e Daca aveti respiratie intretdiata sau dificultati la respiratie. Acestea pot fi simptome de acumulare de
lichid in pldmani (edem pulmonar). Frecventa acestei reactii adverse nu poate fi estimata pe baza
datelor disponibile (frecventa necunoscuta).

2. Bumetanida - Necroliza epidermica toxica si sindrom
Stevens-Johnson (EPITT nr. 20033)

Avénd in vedere formularea deja existentd in unele produse autorizate la nivel national, ar putea fi
necesar ca textul sa fie adaptat de detinatorii autorizatiilor de punere pe piata la produsele individuale.

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

S-au raportat cazuri de necrolizd epidermica toxica (NET) si sindrom Stevens Johnson (SSJ), care pot
pune viata in pericol sau pot fi letale, in legatura cu medicamente non-antibiotice care contin
sulfonamida, si anume bumetanida. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele SSJ
si NET si trebuie urmariti indeaproape pentru acestea. Daca apar semne si simptome care sugereaza
aceste reactii, administrarea bumetanidei trebuie intreruptd si trebuie avutd in vedere o terapie
alternativd. Daca pacientul a dezvoltat o reactie grava, de exemplu SSJ] sau NET, la administrarea de
bumetanida, tratamentul cu bumetanida nu mai poate fi reluat niciodata la acest pacient.

4.8 Reactii adverse

S-au raportat reactii adverse cutanate severe (RACS), si anume sindrom Stevens-Johnson (SSJ),
necrolizd epidermica toxicd (NET), in asociere cu bumetanida (vezi pct. 4.4).

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
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In cadrul Clasificérii pe aparate, sisteme si organe (ASO), la ,Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat” cu frecventd ,necunoscutad”

Sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET)

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>

Atentionari si precautii

Inainte s3 luati [denumirea medicamentului], adresati-va medicului sau farmacistului

e daca v-au aparut vreodatd eruptii pe piele severe sau descuamare a pielii, basici si/sau afte
dupa ce ati luat [denumirea medicamentului] sau alte sulfonamide, de exemplu diuretice de
ansa.

e daca aveti probleme severe ale ficatului.

In asociere cu tratamentul cu [denumirea medicamentului] s-au raportat reactii grave pe piele, si
anume sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica. Opriti tratamentul cu [denumirea
medicamentului] si solicitati imediat asistenta medicala dacd observati oricare dintre simptomele
asociate acestor reactii pe piele grave descrise la pct. 4.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse importante care trebuie urmarite.

Opriti tratamentul cu [denumirea medicamentului] si solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre urmatoarele simptome:

e Pete rosiatice plate, in forma de tintd sau circulare, la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule in
centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare
gripei (sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica).

- t tHO a d g a—1€ - a &H€a tth7— t - POd d Pbra—€d

orice-medicament: Trebuie sa solicitati imediat asistenta medicala daca aveti oricare dintre urmatoarele
simptome. S-ar putea sa aveti o reactie alergica severa. [...]

3. Glofitamab - Sindrom de neurotoxicitate asociat cu
celulele efectoare imune (EPITT nr. 20058)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Doze si mod de administrare

Columvi trebuie administrat numai sub supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticarea si
tratarea pacientilor cu neoplazii maligne, care are acces la dotari medicale corespunzatoare pentru
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abordarea terapeutica a reactiilor severe asociate cu sindromul eliberarii de citokine (SEC) si cu
sindromul de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (SNCEI).

Doze
Monitorizarea pacientului

[...]

Toti pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de SEC si sindrom de
neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (SNCEI) dupa administrarea Columvi.

Toti pacientii trebuie consiliati cu privire la riscurile, semnele si simptomele asociate SEC si SNCEI si
sfatuiti sa se adreseze imediat medicului in cazul aparitiei semnelor si simptomelor de SEC si/sau
SNCEI oricand (vezi pct. 4.4).

Tabelul 3. Gradele de severitate SEC conform ASTCT si recomandarile privind abordarea
terapeutica a

SEC
Gradul?! Abordarea terapeutica a SEC Urmatoarea perfuzie
de Columvi
programata
Gradul 1 Daca SEC apare pe durata perfuziei: . Simptomele
o . o trebuie sa se fi remis de
Febrd = 38 °C o Trebuie intrerupta perfuzia si tratate cel putin 72 de ore
simptomele . . inainte de a se
. Perfuzia trebuie reluata la o viteza de administra urm3toarea
perfuzare mai mica, dupa ce simptomele se perfuzie
. rDemLt imot | it . Se va luain
aca simptomele reapar, se va intrerupe considerare sciderea
perfuzia

vitezei de perfuzare?
Daca SEC apare dupa administrarea perfuziei:

. Trebuie tratate simptomele

Daca SEC persistda mai mult de 48 ore dupa
tratamentul simptomatologiei:

. Se va lua in considerare administrarea de
corticosteroizi3
. Se va lua in considerare administrarea de

tocilizumab?

Pentru SEC cu SNCEI concomitent, vezi Tabelul 4.

[modificari prezentate numai pentru SEC de gradul 1 mai sus; acelasi text propus pentru SEC cu SNCEI
concomitent, vezi Tabelul 4. trebuie inclus pentru SEC de gradul 2, gradul 3 si gradul 4 in informatiile
finale actualizate referitoare la medicament din UE]

Abordarea terapeuticd a sindromului de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare imune (SNCEI)

La primul semn de SNCEI, in functie de tip si de gravitate, luati in considerare terapia de sustinere,
evaluarea neurologica si amanarea administrarii Columvi (vezi tabelul 4). Excluderea altor cauze de
simptome neurologice. Daca se suspecteaza SNCEI, acesta trebuie abordat terapeutic conform
recomandarilor din tabelul 4.

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/347989/2024 Pagina 4/11



Tabelul 4. Gradele de severitate SNCEI si recomandarile privind abordarea terapeutica a

SNCEI
Gradul! Prezentarea simptomelor? Abordarea terapeutica a SNCEI
SEC simultan Fara SEC simultan
Gradul 1 || ICE3 scor 7-9 e Abordati terapeutic a || ¢ Monitorizati
SEC conform simptomele
Sau nivel scazut de constienta®: tabelului 3. neurologice si
trezire spontana e Monitorizati luati in
simptomele considerare
neurologice si luati in consult si evaluare
considerare consult neurologica, in
Si evaluare functie de decizia
neurologicd, in medicului.
functie de decizia
medicului.
Amanati administrarea Columvi pana cand
SNCEI dispare.
Luati in considerare utilizarea de medicamente
nesedative, anticonvulsive (de exemplu,
levetiracetam), pentru profilaxia convulsiilor.
Gradul 2 || ICE3 scor 3-6 e Administrati e Administrati
tocilizumab conform intravenos
Sau nivel scazut de constienta*: tabelului 3 pentru dexametazona®
trezire la voce abordarea 10 mg la interval
terapeutica a SEC. de 6 ore.
e Dacd nu se observa e Continuati
nicio ameliorare administrarea
dupa inceperea dexametazonei
tratamentului cu pana se ajunge la
tocilizumab, gradul 1 sau mai
administrati putin, apoi
intravenos reduceti treptat.
dexametazona®

10 mg la interval de
6 ore, daca nu se
utilizeaza deja alti
corticosteroizi.
Continuati
administrarea
dexametazonei pana
se ajunge la gradul 1
sau mai putin, apoi
reduceti treptat.

Amadnati administrarea Columvi pana dispare
SNCEI.

Luati in considerare utilizarea de medicamente
nesedative, anticonvulsive (de exemplu,
levetiracetam), pentru profilaxia convulsiilor.
Luati in considerare consultul neurologic si al
altor specialisti pentru evaluare suplimentar3,
dupa caz
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Gradul! Prezentarea simptomelor?

Abordarea terapeutica a SNCEI

SEC simultan Fara SEC simultan

Gradul 3 || ICE3 scor 0-2

Sau nivel scazut de constienta*:

trezire doar la stimuli tactili;

Sau crize convulsive?, fie:

e orice criza clinica, focald sau

generalizata care se remite rapid

sau

e crize neconvulsive pe

electroencefalograma (EEG) care

se rezolva prin interventie;

Sau presiune intracraniana crescuta:

edem focal/local confirmat

neuroimagistic*

e Administrati
tocilizumab conform
tabelului 3 pentru
abordarea

terapeutica a CES.

e In plus, administrati
intravenos
dexametazona?

10 mg Tmpreund cu
prima doza de
tocilizumab si
repetati doza la
interval de 6 ore,
daca nu se utilizeaza
deja alti
corticosteroizi.
Continuati
administrarea
dexametazonei pana
se ajunge la gradul 1

sau mai putin, apoi
reduceti treptat.

e Administrati
intravenos
dexametazona®
10 mg la interval
de 6 ore.

e Continuati
administrarea
dexametazonei
pana se ajunge la
gradul 1 sau mai
putin, apoi
reduceti treptat.

Amanati tratamentul cu Columvi pana dispare

SNCEI.

In cazul evenimentelor SNCEI de gradul 3 care

nu se imbundtatesc in decurs de 7 zile,

analizati posibilitatea opririi definitive a

tratamentului cu Columvi.

Luati in considerare utilizarea de medicamente

nesedative, anticonvulsive (de exemplu,

levetiracetam), pentru profilaxia convulsiilor.

Luati in considerare consultul neurologic si al

altor specialisti pentru o evaluare suplimentara,

dupa caz.
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Gradul?! Prezentarea simptomelor? Abordarea terapeutica a SNCEI
Gradul 4 || ICE3 scor 0 ¢ Administrati ¢ Administrati

S ivel scizut d tients4 tocilizumab conform intravenos

ﬁ:E" un nivel scazul de constienta., tabelului 3 pentru dexametazona?>

-_é>acientul nu poate fi trezit sau are —abordare_av 10 md Ia interval

ie de stimuli tactili vigurosi terape_ut|ca a SEC. . de 6 ore. 6'ore. .
nevole de stl - e Ca mai sus, sau luati || e Continuati
sau repetitivi DenterJ a se trezi; sau in considerare administrarea

* stupoare sau coma; administrare dexametazonei

Sau crize convulsive?, fie: intravenoasa de pana se ajunge la

e crize convulsive prelungite care metilprednisolon gradul 1 sau mai

pun viata in pericol (> 5 minute) 1 000 mg pe zi putin, apoi

sau Impreuna cu prima reduceti treptat.
e crize clinice sau electrice repetitive doza de tocilizumab ¢ Alternativ, luati in

fara revenirea la statusul normal si_continuati considerare

intre ele; administrarea administrarea

.. . intravenoasa de intravenoasa de

Sau constatari motorii®: . . metilprednisolon metilprednisolon
e slabiciune motorl_e focala profunda, 1 000 mq pe zi timp 1 000 mq pe zi

de exemplvu hemipareza sau de 2 zile sau mai timp de 3 zile;

barapareza, mult. dacd simptomele

Sau presiune intraraniana se amelioreaza,

crescutd/edem cerebral?, cu apoi urmati

semne/simptome, de exemplu: w

¢ edem cerebral difuz confirmat mal sus.

neuroimagistic sau

e postura de decerebrare sau Opriti definitiv tratamentul cu Columvi.

decorticare sau Luati in considerare utilizarea de medicamente

e paralizie a nervului cranian VI sau nesedative, anticonvulsive (de exemplu,

e edem papilar sau levetiracetam), pentru profilaxia convulsiilor.

e triada Cushing Luati in considerare consultul neurologic si al
altor specialisti pentru o evaluare suplimentara,
dupa caz. In caz de presiune intracraniena
crescuta/edem cerebral, consultati ghidurile
institutionale pentru abordarea terapeutica.

1 ASTCT consensus grading criteria for ICANS (Lee 2019).

2 Abordarea terapeutica a se face in functie de evenimentul cel mai grav, neatribuibil altei cauze.
3 Daca pacientul poate fi trezit si este posibild evaluarea encefalopatiei asociate cu celulele
efectoare imune (ECI), evaluati:

Orientarea (orientat dupa an, lund, oras, spital = 4 puncte);

Denumirea (numirea a 3 obiecte, de exemplu aratati spre ceas, stilou, nasture = 3 puncte);
Urmarea comenzilor (de exemplu, ,ardtati-mi 2 degete” sau ,inchideti ochii si scoateti limba” = 1
punct);

Scrierea (capacitatea de a scrie o0 propozitie standard = 1 punct;

Atentia (numarati inapoi de la 100 din 10 in 10 = 1 punct).

Daca pacientul nu poate fi trezit si nu se

poate efectua evaluarea ECI (gradul 4 SNCEI) = 0 puncte.
4 Neatribuibila altei cauze.
5 Toate referintele la administrarea dexametazonei implica utilizarea de dexametazona sau echivalente.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Sindromul de neurotoxicitate asociata cu celulele efectoare imunitare

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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Dupa tratamentul cu Columvi au aparut cazuri grave de sindrom de neurotoxicitate asociat cu celulele
efectoare imune (SNCEI), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale (vezi pct. 4.8).

Declansarea SNCEI poate fi concomitenta cu cea a SEC, poate sa apara dupa remiterea SEC sau In
absenta SEC. Semnele si simptomele clinice ale SNCEI pot include, dar nu se limiteaza la confuzie,
scadere a nivelului de constienta, dezorientare, convulsii, afazie si disgrafie.

Dupa administrarea Columvi, pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de SNCEI si
tratati imediat. Pacientilor trebuie sa |li se recomande sé& solicite imediat asistentd medicald oricand, in
caz ca apar semne sau simptome (vezi Cardul pacientului de mai jos).

La primele semne sau simptome de SNCEI, tratati conform ghidului SNCEI furnizat in tabelul 4.
Tratamentul cu Columvi trebuie amanat sau oprit definitiv, in functie de recomandare.

Fisa pacientului

Medicul care prescrie medicamentul trebuie sa informeze pacientul cu privire la riscul de SEC si SNCEI
si la semnele si simptomele de SEC si SNCEI. Pacientii trebuie instruiti sa solicite asistentd medicala
imediata daca prezinta semne si simptome de SEC si SNCEI. Pacientului trebuie sa i se furnizeze un
card al pacientului si sa fie instruit sa-l pastreze permanent asupra sa. in card sunt descrise
simptomele SEC si SNCEI, la a caror aparitie pacientul trebuie sa solicite asistenta medicala imediata.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Columvi are o influenta mirerd-majora asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Din cauza potentialului de SNCEI, pacientii tratati cu Columvi prezinta risc de scddere a nivelului de
constienta (vezi pct. 4.4). Pacientii eareprezintd-simptere trebuie instruiti sa evite sa conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje timp de 48 de ore dupa administrarea fiecareia dintre primele doua
doze din etapa de escaladare a dozelor, precum si in cazul aparitiei unor noi simptome de SNCEI
(confuzie, dezorientare, nivel scazut de constienta) si/sau SEC (pirexie, tahicardie, hipotensiune

arteriala, frisoane, hipoxie), trebuiesfatuitisa-nu-conducd-vehictle-sau-sanu-feloseased-utiaje pana

nu li se remit simptomele (vezi pct. 4.4 si 4.8).

4.8 Reactii adverse

Lista tabelara a reactiilor adverse

Clasificare pe Reactie adversa Toate gradele Gradele 3-4

aparate, sisteme si

organe

Tulburari ale Sindrom de neurotoxicitate

sistemului nervos asociat cu celulele Frecvente Mai putin
efectoare imune!3 frecvente

13 SNCEI pe baza Lee 2019 si cuprinde somnolentad, tulburdri cognitive, stare de confuzie, delir si dezorientare.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Sindrom de neurotoxicitate asociata celulelor efectoare imunitare

In studiile clinice si in experienta ulterioara punerii pe piatd s-au raportat SNCEI, inclusiv de gradul 3 si
mai mare. Cele mai frecvente manifestari clinice ale SNCEI au fost confuzie, scadere a nivelului de
constientd, dezorientare, convulsii, afazie si disgrafie. Pe baza datelor disponibile, debutul toxicitatii
neurologice a fost concomitent cu SEC in majoritatea cazurilor.

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
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Timpul observat pana la debutul majoritatii SNCEI a fost de 1-7 zile, cu o medie de 2 zile dupa cea mai
recenta doza. S-a raportat ca au aparut doar cateva evenimente la mai mult de o luna de la initierea
tratamentului cu Columvi.

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Columvi

[...]

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre reactiile adverse
urmatoare in timpul tratamentului cu Columvi. Simptomele fiecareia dintre aceste reactii adverse sunt
enumerate la pct. 4.

[...]

e Toxicitate neurologicd, si anume sindrom de neurotoxicitate asociat cu celulele efectoare
imune: Efecte asupra sistemului nervos. Simptomele sunt confuzie, dezorientare, reducere a starii de
atentie, convulsii sau dificultati de scriere si/sau vorbire. Este necesard o monitorizare atenta.

[...]

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Columvi are-e-influentd-minerd asupra va poate influenta capacitatea de a conduce, de a merge pe
bicicleta, de a conduce vehicule si folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule, nu folositi instrumente si utilaje timp de cel putin 48 de ore dupa fiecare din

primele doua doze de Columvi sau daca prezentati simptome de SNCEI (cum ar fi senzatie de confuzie,
dezorientare, reducere a starii de atentie, crize convulsive sau dificultati de scriere si/sau de vorbire)
si/sau simptome ale sindromului eliberarii de citokine (de exemplu febra, batai rapide ale inimii,
senzatie de ameteala sau de lesin, frisoane sau dificultati la respiratie). Daca in prezent aveti astfel de
simptome, evitati aceste activitati si adresati-va medicului dumneavoastrd, asistentei medicale sau
farmacistului. Vezi pct. 4 pentru mai multe informatii despre reactiile adverse.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse grave
mentionate mai jos - s-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta.

include, dar nu se limiteaza la confuzie, dezorientare, reducere a starii de atentie, crize convulsive sau

dificultati de scriere si/sau vorbire

ANEXA II D CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului Cardul pacientului

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
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Toti pacientii carora li se administreaza Columvi trebuie sa primeasca un card al pacientului, care va
contine urmatoarele elemente esentiale:

. Datele de contact ale medicului care prescrie Columvi.

. Lista simptomelor de SEC si SNCEI pentru a-i incuraja pe pacienti sa actioneze, inclusiv sa
solicite asistenta medicald imediata, in cazul aparitiei acestora.

. Un text prin care pacientul este instruit sa poarte permanent cardul asupra sa si sa il prezinte
PDS implicati in ingrijirea sa (de exemplu, medicii care ofera asistenta de urgenta etc.).

. Informatii pentru PDS care trateaza pacientul despre faptul ca tratamentul Columvi este asociat

cu riscul de SEC si SNCEI.

4. Agonisti ai receptorului peptidei 1 asemanatoare
glucaglutidei (GLP-1): dulaglutida; exenatida; insulina
degludec, liraglutida; liraglutida; insulina glargin,
lixisenatida; lixisenatida; semaglutida; tirzepatida - Aspiratie
si pneumonie de aspiratie (EPITT nr. 19974)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Substante: semaglutida, liraglutida, insulina degludec/liraglutida, dulaglutida, lixisenatida, insulina
glargin/lixisenatida, exenatida

Aspiratie In asociere cu anestezia generald sau sedarea profunda

S-au raportat cazuri de aspiratie pulmonara la pacienti tratati cu agonisti ai receptorilor GLP-1 sub
anestezie generald sau sedare profunda. Prin urmare, riscul crescut de continut gastric rezidual din
cauza golirii gastrice intarziate (vezi pct. 4.8) trebuie luat in considerare inainte de efectuarea
procedurilor cu anestezie generald sau sedare profunda.

Substanta: tirzepatida

Aspiratie In asociere cu anestezia generald sau sedarea profunda

S-au raportat cazuri de aspiratie pulmonara la pacientii tratati cu agonisti ai receptorilor GLP-1, sub
anestezie generala sau sedare profunda. Prin urmare, riscul crescut de continut gastric rezidual din
cauza golirii gastrice intarziate (vezi pct. 5.1) trebuie luat in considerare inainte de efectuarea
procedurilor cu anestezie generald sau sedare adanca.

Prospectul

Substante: semaglutida, liraglutida, insulina degludec/liraglutida, dulaglutida, lixisenatida, insulind
glargin/lixisenatida, exenatida, tirzepatida

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati <denumirea medicamentului>
Atentionadri si precautii

Daca stiti cd urmeaza sa fiti supus unei operatii chirurgicale in care veti fi anesteziat (adormit), va
rugam sa spuneti medicului ca luati [denumirea medicamentului].

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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5. Vaccin 9-valent impotriva papilomavirusului uman
(recombinant, adsorbit); vaccin impotriva papilomavirusului
uman [tipurile 6, 11, 16, 18] (recombinant, adsorbit) -
granulom (EPITT nr. 20046)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente: Nodul la nivelul locului de administrare

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Frecventa ,Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)”: nodul la locul injectiei

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
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