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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 gdseste aici (numai in limba englezad).

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

v

taiat.

1. Apixaban; edoxaban — Interactiuni medicamentoase intre
apixaban sau edoxaban si inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) si/sau inhibitori ai recaptarii serotoninei
si norepinefrinei (IRSN) care determina cresterea riscului de
sangerare (EPITT nr. 19139)

Edoxaban
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Anticoagulante,antiagregante-plachetare-si-trombelitice Interactiunea cu alte medicamente care

afecteaza hemostaza

Utilizarea concomitenta de medicamente care afecteaza hemostaza poate creste riscul de sangerare.
Acestea includ acid acetilsalicilic (AAS), inhibitori ai trombocitelor P2Y12, alti agenti antitrombotici,
terapia fibrinolitica, inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) sau inhibitori ai recaptarii
serotoninei si norepinefrinei (IRSN) si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) administrate

cronic (vezi pct. 4.5).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Anticoagulante, antiagregante plachetare, st AINS si ISRS/IRSN
[-1]

ISRS/IRSN: Ca si in cazul altor anticoagulante, exista posibilitatea ca pacientii sa prezinte risc crescut
de sangerare in cazul utilizarii concomitente cu ISRS sau IRSN din cauza efectului raportat al acestora
asupra trombocitelor (vezi pct. 4.4).

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lixiana/Roteas
Lixiana/Roteas impreuna cu alte medicamente

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

Daca luati oricare dintre urmatoarele:
< [.]

< medicamente antiinflamatoare si calmante ale durerii (de exemplu naproxen sau acid acetilsalicilic
(aspirind))

- medicamente antidepresive denumite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau inhibitori ai
recaptarii serotoninei-norepinefrinei

Apixaban

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Interactiunea cu alte medicamente care afecteaza hemostaza
L]

Este necesara prudenta in cazul in care pacientii sunt tratati concomitent cu inhibitori selectivi ai
recaptarii serotoninei (ISRS) sau inhibitori ai recaptdrii serotoninei si norepinefrinei (IRSN) sau
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv acid acetilsalicilic.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Anticoagulante, inhibitori ai agregarii plachetare, ISRS/IRSN si AINS

[-1]

In ciuda acestor observatii, pot exista persoane cu un raspuns farmacodinamic mai pronuntat atunci
cand medicamentele antiplachetare sunt administrate concomitent cu apixaban. Eliquis trebuie utilizat
cu prudenta in asociere cu ISRS/IRSN sau AINS (incluzand acidul acetilsalicilic), deoarece aceste
medicamente provoaca in mod normal cresterea riscului de sangerare. Intr-un studiu clinic efectuat la
pacienti cu sindrom coronarian acut, a fost raportata o crestere semnificativa a riscului de sangerare la
tripla asociere de apixaban, AAS si clopidogrel (vezi pct. 4.4).
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Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Eliquis

Eliguis impreuna cu alte medicamente

L]

Urmatoarele medicamente pot creste efectele Eliquis si pot creste riscul de sdngerare nedorita:
- [

- medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute sau pentru probleme
cardiace (de exemplu diltiazem)

- medicamente antidepresive denumite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau
inhibitori ai recaptarii serotoninei-norepinefrinei

2. Lenalidomida — Leucoencefalopatie multifocala progresiva
(LMP) (EPITT nr. 19130)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cazuri de leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP), inclusiv decese, au fost raportate in
asociere cu lenalidomida. Prezenta LMP a fost raportata la interval de cateva luni pana la cativa ani
dupa inceperea tratamentului cu lenalidomida. Cazurile au fost in general raportate la pacientii tratati
concomitent cu dexametazona sau tratati anterior cu alt tip de chimioterapie imunosupresoare. Medicii
trebuie sa monitorizeze pacientii la intervale regulate si sa ia in considerare prezenta LMP in
diagnosticul diferential la pacientii cu simptome neurologice nou aparute sau agravate, cu semne sau
simptome cognitive sau comportamentale. Pacientii trebuie de asemenea sfatuiti sa informeze
partenerul de viata sau ingrijitorii cu privire la tratamentul urmat, deoarece este posibil ca acestia sa
observe simptome pe care pacientul nu le observa singur.

Evaluarea pentru LMP trebuie sa se bazeze pe consult neurologic, examinare prin rezonantd magnetica
cerebrald si analiza lichidului cefalorahidian pentru depistarea ADN-ului virusului JC (JCV) prin
amplificare genica a polimerazei (PCR) sau o biopsie cerebrald insotitd de un test pentru depistarea
JCV. Un rezultat negativ al testarii PCR pentru depistarea JCV nu exclude prezenta LMP. Monitorizarea
si evaluarea suplimentare pot fi necesare daca nu se poate stabili un diagnostic alternativ.

In cazul in care se suspecteazi prezenta LMP, se va intrerupe administrarea altor doze péns la
excluderea prezentei LMP. In cazul in care se confirm3 prezenta LMP, administrarea de lenalidomid3
trebuie opritda permanent.

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati REVLIMID [...]
Atentionari si precautii

In orice moment pe durata tratamentului si dupd incheierea acestuia, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale daca: va confruntati cu vedere incetosatd, cu pierderea vederii
sau cu vedere dubla, dificultati de vorbire, slabiciune la nivelul unui brat sau picior, modificarea
modului in care mergeti sau probleme de echilibru, senzatie de amorteala persistenta, scdderea sau
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pierderea capacitatii de perceptie a senzatiilor, pierdere de memorie sau confuzie. Toate acestea pot fi
simptomele unei afectiuni cerebrale grave si care poate duce la deces cunoscuta sub denumirea de
leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP). Daca ati avut aceste simptome inainte de tratamentul
cu lenalidomidad, spuneti medicului dumneavoastra despre orice modificare a acestor simptome.

3. Lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim — Sangerare
pulmonara (EPITT nr. 19181)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Hemoptizie (mai putin frecvente*)

Sangerare pulmonar3 (rare*)

Prospect
4. Reactii adverse posibile
(sub categoria de frecventa corespunzatoare):

Expectoratie cu sange (hemoptizie) — mai putin frecvente*

Sangerare la nivelul plamanului (sangerare pulmonara) — rare*

*QObservatie: Categoriile de frecventa mentionate se aplica pentru pedfilgrastim; pentru lipegfilgrastim
si lenograstim, categoria de frecventa va fi calculata de catre DAPP.

4. Pembrolizumab — Meningita aseptica (EPITT nr. 19115)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului nervos

Categoria de frecventd ,rare”: meningita (asepticd)

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)
Inflamatie a membranei care captuseste maduva spinarii si creierul, care se poate manifesta ca
rigiditate a cefei, durere de cap, febra, sensibilitate a ochilor la lumind, senzatie de greata si varsaturi

(meningitd)
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