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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 10-13 februarie 2025

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
sigurantd (numai in engleza).

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

1. Mogamulizumab - Colita (EPITT nr. 20113)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Tulburari gastrointestinale

Frecventa ,frecvente”:

Colita

Descrierea reactiilor adverse selectate

Tulburéri gastrointestinale

Colita era caracterizata in principal de diaree apoasa, in unele cazuri excesiva.

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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Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse grave

Reactii adverse frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 10):

-  Diaree apoasa, mai multe defecari decat de obicei, durere sau sensibilitate abdominald severa,
care pot fi semne de inflamatie a intestinului gros (colita).
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