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El texto de la informacion sobre el medicamento de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizacién de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestidn de las sefiales. Puede encontrarse en la pagina web de recomendaciones del PRAC
sobre sefiales de seguridad (solo en inglés).

El texto nuevo que se debe afiadir a la informacién sobre el producto aparece subrayado. El texto
actual que debe suprimirse aparece tachadeo.

1. Abemaciclib; palbociclib; ribociclib - Eritema multiforme
(EPITT n.° 19973)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

Abemaciclib

4.8 Reacciones adversas

Tabla 8. Reacciones adversas notificadas en estudios fase 3 de abemaciclib en combinacion
con hormonoterapia (N = 3 559) y en la experiencia posterior a la comercializacién

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia «rara»: Eritema multiforme

Ribociclib

4.8 Reacciones adversas

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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Tabla 7. Reacciones adversas observadas en tres ensayos clinicos de fase III y durante la
experiencia poscomercializacion

Trastornos de la piel y del tejido subcutédneo

Frecuencia «rara»: Eritema multiforme
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3 3 3 3 3 - [Deben suprimirse en
consecuencia todos los asteriscos aplicados a los acontecimientos adversos de la tabla]

Palbociclib
4.8 Reacciones adversas

Tabla 4. Reacciones adversas basadas en datos agrupados de 3 estudios aleatorizados
(N = 872) y durante la experiencia poscomercializacion

Trastornos de la piel y del tejido Todos los Grado 3 Grado 4
subcutaneo grados n (%) n (%)
n (%)

Poco frecuentes
Eritema multiforme

1041 | 000 | 0(0O)

* Reaeciénadversa-identificada-durante-ta-poseomereiatizacién: [Deben suprimirse en consecuencia

todos los asteriscos aplicados a los acontecimientos adversos de la tabla]

Prospecto

4. Posibles efectos adversos

Con frecuencia «rara» para abemaciclib y para ribociclib
Con frecuencia «poco frecuentes» para palbociclib

Una reaccidén cutanea que causa puntos rojos o manchas en la piel, que pueden parecer una diana o un
«0jo de buey» con un centro de color rojo oscuro rodeado de anillos rojos mas palidos (eritema

multiforme).
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