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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 englezad).

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

1. Vaccin ARNm COVID-192 (cu nucleozide modificate) —
Comirnaty - Eritem polimorf (EPITT nr. 19721)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

LEritem polimorf” cu frecventa ,necunoscuta”

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa ,necunoscuta”: o reactie cutanatd care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele, acestea
putand ardta ca o tintd sau un ,ochi de taur”, cu un centru rosu inchis inconjurat de inele rosii mai
palide (eritem polimorf).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Acid ribonucleic mesager
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2. Vaccin ARNm COVID-193 (cu nucleozide modificate) -
Spikevax - Eritem polimorf (EPITT nr. 19720)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

”

LEritem polimorf” cu frecventa ,necunoscuta

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa ,necunoscutad”: o reactie cutanatd care cauzeaza puncte sau pete rosii pe piele, acestea
putdnd arata ca o tintd sau un ,ochi de taur”, cu un centru rosu inchis inconjurat de inele rosii mai
palide (eritem polimorf).

3. Piperacilina; piperacilina, tazobactam - Limfohistiocitoza
hemofagocitara (EPITT nr. 19676)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Limfohistiocitoza hemofagocitara (LHH)

S-au raportat cazuri de LHH la pacienti tratati cu <piperacilind/tazobactam> <piperacilind>, in general
dupa tratament mai lung de 10 zile. LHH este un sindrom cu activare imuna patologica, care poate
pune viata in pericol, caracterizat prin semne si simptome clinice ale unei inflamatii sistemice excesive
(de exemplu, febra, hepatosplenomegalie, hipertrigliceridemie, hipofibrinogenemie, valori serice
crescute ale feritinei, citopenii si hemofagocitoza). Pacientii care prezintd precoce manifestari ale
activarii imune patologice trebuie evaluati imediat. Daca se stabileste diagnosticul de HLH, tratamentul
cu <piperacilind/tazobactam> <piperacilind> trebuie oprit.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati [denumirea medicamentului]
Atentionari si precautii

Limfohistiocitoza hemofagocitara

S-au raportat cazuri de boald in care sistemul imunitar produce prea multe globule albe, altfel normale,
numite histiocite si limfocite, ducand la inflamatie (limfohistiocitozd hemofagocitard). Aceastd afectiune
poate pune in pericol viata daca nu este diagnosticata si tratatd cat mai devreme. Daca aveti mai
multe simptome, cum ar fi febra, ganglioni umflati, sldbiciune, senzatie de lesin, dificultati de
respiratie, vanatai sau eruptii pe piele, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

3 Acid ribonucleic mesager

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele - Partea 2
EMA/PRAC/569719/2021 Pagina 2/3



4. Warfarina - Nefropatie indusa de anticoagulant (EPITT
nr. 19652)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

-Ytilizareata-pacienticu-functie glomertlard-modificatd Nefropatie indusa de anticoagulant

La pacientii cu integritate glomerulara modificatd sau cu antecedente de boalad renald, pot aparea
afectiuni renale acute, posibil legate de episoade de anticoagulare excesiva si hematurie. Au fost
raportate cateva cazuri la pacienti care nu aveau boald renald preexistenta. Se recomanda
monitorizarea atenta, inclusiv evaluarea functiei renale, la pacientii cu INR supraterapeutic si
hematurie (inclusiv microscopica).

4.8. Reactii adverse

Tulburari renale si ale cailor urinare

Cu frecventa necunoscuta: Nefropatie indusa deanticoagulant (vezi pct. 4.4)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: afectare a functiei renale care apare din cauza anticoagularii
excesive si prezenta de sdnge in urind (nefropatie cauzata de anticoagulant).
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