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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
sigurantd (numai in engleza).

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

1. Blocanti ai receptorilor de angiotensina II (BRA):
azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan,
olmesartan, telmisartan, valsartan (ca o singura substanta
activa si combinatii in doza fixa) — angioedem intestinal
(EPITT nr. 20104)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, ar putea
fi necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul pentru fiecare medicament
in parte .

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan si candesartan:

Angioedem intestinal

Angioedemul intestinal a fost raportat la pacientii tratati cu antagonisti ai receptorilor de angiotensina
11, [inclusiv <DCI>] (vezi pct. 4.8). Acesti pacienti au prezentat dureri abdominale, greatd, varsaturi si

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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diaree. Simptomele s-au remis dupa intreruperea tratamentului cu antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II. Daca se diagnosticheaza angioedemul intestinal, trebuie intrerupta administrarea de
<DCI> si trebuie initiatd monitorizarea adecvatd, pana la remisia completa a simptomelor.

Pentru azilsartan, eprosartan si telmisartan:

Angioedem intestinal

Angioedemul intestinal a fost raportat la pacientii tratati cu antagonisti ai receptorilor de angiotensina
II (vezi pct. 4.8). Acesti pacienti au prezentat dureri abdominale, greatd, varsaturi si diaree.
Simptomele s-au remis dupa intreruperea tratamentului cu antagonisti ai receptorilor de angiotensina
I1. Daca se diagnosticheaza angioedemul intestinal, trebuie intreruptda administrarea de <DCI> si
trebuie initiatd monitorizarea adecvatd, pana la remisia completd a simptomelor.

4.8. Reactii adverse

Pentru olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan si candesartan: adaugare in tabelul de reactii
adverse pentru BRA respectiv. Pentru losartan, olmesartan si irbesartan, frecventa trebuie sa fie
Lrard”. Pentru valsartan si candesartan, frecventa trebuie sa fie ,foarte rara”:

Tulburdri gastrointestinale

Angioedem intestinal

Pentru azilsartan, eprosartan si telmisartan:
Descrierea unor reactii adverse selectate:

Au fost raportate cazuri de angioedem intestinal dupa utilizarea antagonistilor receptorilor de
angiotensina II (vezi pct. 4.4).

Prospectul

Pentru toate BRA (olmesartan, azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan si
telmisartan):

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

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greatd, varsaturi sau diaree dupa ce
ati luat <denumirea medicamentului>. Medicul dumneavoastra va decide cu privire la continuarea
tratamentului. Nu intrerupeti administrarea <denumirea medicamentului> din proprie initiativa.

4. Reactii adverse posibile

Pentru olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan si candesartan: adaugare in tabelul de reactii
adverse pentru BRA respectiv. Pentru losartan, olmesartan si irbesartan, frecventa trebuie sa fie

74

Lrard”. Pentru valsartan si candesartan, frecventa trebuie sa fie ,foarte rara”:

Angioedem intestinal: o umflare la nivelul intestinului, care se manifesta cu simptome precum durere
abdominal3d, greata, varsaturi si diaree
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Pentru azilsartan, eprosartan si telmisartan:

Cu frecventa ,necunoscuta”: Angioedem intestinal: dupa utilizarea unor medicamente similare s-a
raportat o umflare la nivelul intestinului, care se manifesta cu simptome precum durere abdominala,
greatd, varsaturi si diaree.

2. Paracetamol (ca o singura substanta activa si combinatii
in doza fixa) - Acidoza metabolica cu gaura anionica crescuta
(HAGMA - High anion gap metabolic acidosis) din cauza
acidozei induse de piroglutamat (EPITT nr. 20105)

Avénd in vedere formularea deja existenta in unele medicamente autorizate la nivel national, ar putea
fi necesar ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa adapteze textul pentru fiecare medicament
in parte.

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost raportate cazuri de acidoza metabolicd cu gaura anionica crescuta (HAGMA) din cauza acidozei

induse de piroglutamat,Se-recomanda-precautie &

v

speeiat la pacienti cu boald severd, de exemplu insuficienta renala severa si septicemie, sau la pacienti
cu malnutritie sau alte surse de deficit de glutation (de exemplu, alcoolism cronic) care au fost tratati
cu paracetamol in doza terapeuticd, pe o perioada indelungata sau in cazul utilizarii concomitente de
paracetamol si flucloxacilind. preeum-si-ecei-careutilizeazd-doze zithice-maxime-deparacetarmek Daca
se suspecteazd HAGMA din cauza acidozei induse de piroglutamat, se recomanda intreruperea prompta
a utilizarii paracetamolului si monitorizarea atenta—inclusiv-masurarea-S5-oxeprotinei-inuring:
Masurarea 5-oxoprolinei in urind poate fi utila pentru a identifica acidoza indusa de piroglutamat drept
cauza subiacenta a HAGMA la pacientii cu factori de risc multipli.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie luate masuri de precautie cand paracetamolul este utilizat concomitent cu flucloxaciling,
deoarece administrarea concomitenta a fost asociata cu acidoza metabolica cu gaura anionica crescuta
din cauza acidozei induse de piroglutamat, in special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4)

4.8. Reactii adverse
Tulburari metabolice si de nutritie

Acidozd metabolica cu gaura anionica crescutd cu frecventa ,necunoscutd” (nu poate fi estimata din
datele disponibile)

Descrierea reactiilor adverse selectate

Acidoza metabolica cu gaura anionica crescuta
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La pacientii cu factori de risc care utilizeaza paracetamol au fost observate cazuri de acidoza
metabolicd cu gaurd anionica crescutd din cauza acidozei induse de piroglutamat (vezi pct. 4.4). La
acesti pacienti, acidoza indusa de piroglutamat poate aparea ca o consecinta a deficitului de glutation.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>
Atentionari si precautii

in timpul tratamentului cu <denumirea medicamentului>, adresati-vd imediat medicului
dumneavoastra:

(]

daca aveti boli severe, inclusiv insuficientd renala severa sau septicemie (cand in sénge circuld bacterii
si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti alcoolism cronic sau daca luati
si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numitd acidoza metabolica (tulburari ale sangelui si
lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in aceste situatii, in cazul in care paracetamolul se
utilizeaza in doze requlate pentru o perioada lunga sau cand paracetamolul este administrat
concomitent cu flucloxacilind. Simptomele acidozei metabolice pot fi: dificultati la respiratie grave, cu
respiratie rapidd profunda, somnolentd, greatd si varsaturi.

Paracetamol impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor (numita acidoza

metabollca) care necesitd tratament de urgenta (ve2| pct 2)—s+—eafe—peaEe—arpa+=ea—m—s19ee+aJ—m—ea-z-u+

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventd ,necunoscuta” (care nu poate fi estimata din datele disponibile): o afectiune grava care
poate face sangele mai acid (numitd acidoza metabolicd), la pacientii cu boald severa care utilizeaza
paracetamol (vezi pct. 2)

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/529562/2024 Pagina 4/4



	1.  Blocanți ai receptorilor de angiotensină II (BRA): azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan, telmisartan, valsartan (ca o singură substanță activă și combinații în doză fixă) – angioedem intestinal (EPITT nr. 20104)
	2.  Paracetamol (ca o singură substanță activă și combinații în doză fixă) – Acidoză metabolică cu gaură anionică crescută (HAGMA - High anion gap metabolic acidosis) din cauza acidozei induse de piroglutamat (EPITT nr. 20105)

