Anexa III

Amendamente la punctele corespunzatoare ale informatiilor despre produs

Nota:

Aceste amendamente la punctele corespunzatoare din Rezumatul Caracteristicilor Produsului si
Prospect sunt rezultatul procedurii de arbitraj.

Informatiile despre medicament pot fi ulterior actualizate de catre autoritatile competente ale Statelor
Membre, in colaborare cu Statul Membru de Referinta, dupa cum este cazul, conform procedurilor
mentionate in Capitolul 4 al Titlului III din Directiva 2001/83/CE.



[Pentru toate produsele din Anexa 1, informatiile existente referitoare la produs trebuie sa fie
modificate (inserare, inlocuire sau stergere a textului, dupa caz) pentru a pentru a reflecta formularea
agreeata asa cum se prevede mai jos]

Rezumatul caracteristicilor produsului

[.]
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[O atentionare trebuie revizuitd dupa cum urmeaza]

Encefalopatie si toxicitate la nivelul SNC
Administrarea ifosfamidei poate provoca encefalopatie si alte efecte neurotoxice.

O toxicitate indusa de ifosfamida la nivelul SNC poate deveni manifesta in decurs de cateva ore pana la
cateva zile dupa administrare si, in majoritatea cazurilor, se remite in decurs de 48 pana la 72 de ore
de la intreruperea administrarii ifosfamidei. Simptomele pot persista pentru perioade mai lungi de
timp. Ocazional, recuperarea a fost incompletd. A fost raportat rezultat letal al toxicitatii la nivelul SNC.
in cazul aparitiei toxicit&tii la nivelul SNC, administrarea de ifosfamida trebuie s& fie intrerupts.

Simptomele pot include urmatoarele: confuzie, somnolentd, coma, halucinatii, vedere incetosata,
comportament psihotic, simptome extrapiramidale, incontinenta urinara si convulsii.

Toxicitatea asupra SNC pare sa fie dependenta de doza. Factorii de risc pentru dezvoltarea
encefalopatiei asociatd cu administrarea ifosfamidei includ hipoalbuminemie, afectare a functiei renale,
afectiuni debilitante, boala pelvina si tratament cu efect nefrotoxic, administrat anterior sau
concomitent, incluzénd terapia cu cisplatina.

Din cauza potentialului pentru efecte aditive, medicamentele care actioneaza la nivelul SNC (cum sunt
antiemetice, sedative, narcotice sau antihistaminice) trebuie utilizate cu precautie speciala sau, daca
este necesar, administrarea acestora trebuie intrerupta in caz de encefalopatie indusa de ifosfamida.

Pacientii tratati cu <Denumirea Medicamentului> trebuie monitorizati strict pentru simptome de
encefalopatie, in special daca acestia prezinta un risc crescut pentru encefalopatie.

Utilizarea albastrului de metilen poate fi luatd in considerare pentru tratamentul si profilaxia
encefalopatiilor induse de ifosfamida.

[Informatile contradictorii privind riscul de encefalopatie si toxicitate SNC incluse in alte sectiuni
trebuie sa fie eliminate]

[De asemenea, pentru alte sectiuni, Detinatorilor de APP |i se aminteste de obligatia de a mentine
informatiile despre produs actualizate, in conformitate cu Articolul 23 din Directiva 2001/83/CE,
inclusiv in concordanta cu informatiile incluse in IM ale medicamentului de referinta. ]

[.]

Prospect
[..]
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze <Denumirea Produsului>

[Atentiondrile de mai jos trebuie sa fie prezentate in aceastd sectiune. Se va lua in considerare faptul
ca informatiile referitoare la functia renald afectata sunt deja introduse.]



Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se adminiatra <Denumirea Produsului>:

(]

e daca ati fost sau sunteti tratat cu cisplatinag, Thainte sau in timpul tratamentului cu ifosfamida

[...]

Ifosfamida poate avea efecte toxice asupra creierului si maduvei spinarii si poate provoca encefalopatie
(boala non-inflamatoare a creierului). Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare
dintre urmatoarele manifestari, care pot fi semne de toxicitate la nivelul creierului si maduvei spinarii:

- confuzie, somnolentd, inconstienta/coma, halucinatii/delir, vedere incetosata, tulburari de perceptie,
simptome extrapiramidale (cum sunt spasme continue, contractii musculare, agitatie motorie,
incetinire a miscdrilor, miscari neregulate), lipsa de control asupra urinarii si convulsii.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicalda va pot monitoriza pentru semne si simptome de
toxicitate la nivelul creierului si maduvei spinarii.

[...]
<Denumirea Medicamentului> impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Spuneti-le in special daca ati luat urmatoarele medicamente:

[..]

e« medicamente cu efect asupra creierului, cum sunt cele care combat varsaturile si greata,
pastille pentru somn, anumite medicamente care combat durerea (opioide), sau medicamente
pentru alergii
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