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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 poate fi gasit 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. Amfotericina B, formulari lipidice — hiperpotasemie (EPITT
nr. 19966)

AmBisome¥*

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

S-a demonstrat cda AmBisome este mult mai putin toxic decat amfotericina B conventionald, in special
in ceea ce priveste nefrotoxicitatea; totusi, pot sa apara in continuare reactii adverse, inclusiv reactii
adverse renale.

in studiile care au comparat tratamentul cu AmBisome 3 mg/kg pe zi cu administrarea de doze mai
mari (5, 6 sau 10 mg/kg pe zi), s-a constatat ca ratele de incidenta ale valorilor crescute ale
creatininemiei, hipopotasemiei si hipomagneziemiei au fost considerabil mai mari la grupurile cu doze
mari.

Trebuie facute regulat analize de laborator pentru evaluarea electrolitilor serici, in special potasiu si
magneziu, precum si a functiei renale, hepatice si hematopoietice Hed i i 3

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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oReo diea ote —precum-si-la-akti-pacienti-tratati-cu-AmBiso
Din cauza riscului de hipopotasemie, poate fi necesara suplimentarea adecvata a potasiului in cursul
administrarii AmBisome. Daca apare o reducere semnificativa clinic a functiei renale sau o inrautatire a
altor parametri, trebuie avuta in vedere reducerea dozei, intreruperea sau oprirea tratamentului. S-au
raportat cazuri de hiperpotasemie (unele ducand la aritmii cardiace si stop cardiac). Majoritatea au
aparut la pacienti cu insuficienta renald si in unele cazuri dupa administrarea de suplimente cu potasiu
la pacienti cu hipopotasemie anterioara. Prin urmare, trebuie masurata functia renald si facute analize
de laborator pentru evaluarea potasiului inaintea si in timpul tratamentului. Acest lucru este deosebit
de important la pacientii cu boala renala preexistentd, care au avut deja insuficienta renald, sau la
pacientii carora li se administreaza concomitent medicamente nefrotoxice (vezi pct. 4.5).

4.8 Reactii adverse

In cadrul Clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO), la , Tulburari metabolice si de nutritie” cu
frecventa ,frecvente”

Hiperpotasemie

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati AmBisome
Atentionari si precautii

¢ Daca luati alte medicamente care pot provoca deteriorarea rinichilor, consultati pct.
AmBisome impreunda cu alte medicamente. AmBisome poate provoca deteriorarea rinichilor. Medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala va vor recolta regutat probe de sange pentru a va masura
creatinina (o substanta chimica din sdnge care arata cum functioneaza rinichii) si nivelul de
electroliti (in special potasiu si magneziu) inaintea si in timpul tratamentului cu AmBisome deoarece
ambele pot fi anormale daca s-a modificat functia renala. Acest lucru este deosebit de important
daca ati avut afectiuni ale rinichilor sau daca luati alte medicamente care pot afecta modul in care
functioneaza rinichii. Prin probele de sange se vor verifica si modificarile hepatice si capacitatea
organismului de a produce noi celule sanguine si trombocite. Daca analizele de sange indica
modificarea functiei renale sau alte modificari importante, medicul dumneavoastra va poate
prescrie o doza mai mica de AmBisome sau poate opri tratamentul.

« Daci analizele de sange arati o valoare mica a potasiului. In acest caz, medicul
dumneavoastra va poate prescrie un supliment de potasiu pe care sa il luati in timpul tratamentului
cu AmBisome.

o Daca analiza de singe arata o valoare mare a potasiului, puteti avea batai neregulate ale
inimii, uneori severe.

4. Reactii adverse posibile
e Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane tratate)

e Valoare mare a potasiului in sdnge
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Abelcet*

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Deoarece Abelcet este un medicament cu potential nefrotoxic, trebuie efectuata monitorizarea functiei
renale Thainte de inceperea tratamentului si in timpul tratamentului. Acest lucru este deosebit de
important la pacientii cu boala renald preexistentd sau care au avut deja insuficienta renald sau la
pacientii carora li se administreazd medicamente nefrotoxice. Analizele de laborator pentru evaluarea
electrolitilor serici, in special a potasiului preeum-si-a-funetiei-renale, trebuie efectuata regulat inaintea
si in timpul tratamentului. S-au raportat cazuri de hiperpotasemie (unele ducénd la aritmii cardiace si
stop cardiac). Unele au aparut la pacienti cu insuficienta renald sau dupa administrarea de suplimente
cu potasiu la pacienti cu hipopotasemie anterioara.

4.8 Reactii adverse

in cadrul Clasificdrii pe aparate, sisteme si organe (ASO), , Tulburdri metabolice si de nutritie” cu
frecventa ,frecvente”

Hiperpotasemie*

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Abelcet

Atentionari si precautii

Daca sunteti tratat cu Abelcet complex lipidic, medicul dumneavoastra va va monitoriza functia

rinichilor si electrolitii, de exemplu potasiul, Thaintea si in timpul tratamentului cu Abelcet. Acest lucru

este deosebit de important daca ati avut afectiuni ale rinichilor sau daca luati alte medicamente care

pot afecta modul in care functioneaza rinichii. Daca analiza de sdnge arata o valoare mare a potasiului,

puteti avea batai neregulate ale inimii, uneori severe.

Medicul dumneavoastra va monitoriza regulat functia ririchiter-sia ficatului-si-va—efeetuaregutat
analize-de-sénge, In special daca ati avut in trecut o boala de ficat ati-avutprobleme—eurinichi.

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse frecvente

Valoare mare a potasiului in sdnge*

* Din cauza diferentelor din Rezumatele caracteristicilor produsului si prospectele de la nivel national,
se confirma ca textul suplimentar deja inclus in informatiile referitoare la medicament va trebui
modificat/ajustat pentru a include noul text din prezenta recomandare PRAC.
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2. Avatrombopag - Sindrom antifosfolipidic (EPITT nr.
19954)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Evenimente trombotice/tromboembolice

[...] Doptelet nu a fost studiat la pacienti cu evenimente tromboembolice anterioare. Se va lua
in considerare riscul trombotic potential crescut atunci cand se administreaza Doptelet
pacientilor cu factori de risc cunoscuti pentru tromboembolie, inclusiv, dar fara a se limita la
afectiuni genetice protrombotice (de exemplu, factorul V Leiden, deficit de protrombina
20210A, deficit de antitrombina sau deficit de proteina C sau S), factori de risc dobanditi (de
exemplu, sindrom antifosfolipidic), varsta inaintata, pacienti cu perioade prelungite de
imobilizare, afectiuni maligne, contraceptive si terapie de substitutie hormonalg, [...]

3. Cefotaxima — Reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) (EPITT nr. 19960)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Textul actual trebuie inlocuit cu urmatorul text:

Reactii cutanate severe

Dupa punerea pe piata s-au raportat reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv pustuloza
exantematica generalizatd acuta (PEGA), sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica
(NET), reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), care pot pune
viata in pericol sau pot fi letale, in asociere cu tratamentul cu cefotaxima.

In momentul prescrierii, pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele reactiilor
cutanate.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, administrarea de cefotaxima trebuie
intreruptd imediat. Daca pacientul prezinta semne de PEGA, SSJ, NET sau sindrom DRESS in asociere
cu utilizarea cefotaximei, tratamentul cu cefotaxima nu trebuie reluat, ci trebuie oprit definitiv.

La copii, aparitia unei eruptii cutanate poate fi confundata cu infectia preexitentd sau cu alt proces
infectios, iar medicii trebuie sa aiba in vedere posibilitatea unei reactii la cefotaxima la copiii au
simptome de eruptii cutanate si febra in cursul tratamentului cu cefotaxima.

4.8 Reactii adverse

In cadrul Clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO), la ,Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat” cu frecventa ,necunoscuta”

Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS) (vezi pct. 4.4)
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Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati [denumirea medicamentului]
Nu luati [denumirea medicamentului] daca:

Ati avut in trecut eruptii severe pe piele sau descuamare a pielii, vezicule si/sau afte la nivelul gurii
dupa ce ati luat cefotaxima sau alte cefalosporine.

Nu luati [denumirea medicamentului] sau adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre
aceste situatii este valabild in cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cand utilizati <denumirea medicamentului>

In asociere cu tratamentul cu cefotaxim&, s-au raportat reactii grave pe piele, inclusiv sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd, reactie la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS), pustulozd exantematica generalizata acuta (PEGA). Opriti tratamentul cu
cefotaxima si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate
acestor reactii grave pe piele descrise la pct. 4.

4. Reactii adverse posibile
Textul actual trebuie Tnlocuit cu urmatorul text:

Opriti administrarea cefotaximei si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare
dintre urmatoarele simptome:

e Pete rosiatice plate, in forma de tinta sau circulare, la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule in
centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare
gripei (sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica).

e Eruptie pe piele pe 0 zona extinsa, febra mare si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicament).

e Eruptie pe piele pe o0 zona extinsad, cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule,
insotita de febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizata acutd).

4. Cobimetinib; vemurafenib - ulcer aftos, ulceratie bucala,
stomatita (EPITT nr. 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Tulburari gastrointestinale
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Frecventa ,frecvente”: Stomatita

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 10):
<..>

e Afte sau ulceratii la nivelul gurii, inflamare a mucoaselor (stomatitd)

e Cotellic (cobimetinib)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse
Tulburari gastrointestinale

Frecventa ,foarte frecvente”: Stomatita

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
<..>

e Afte sau ulceratii la nivelul gurii, inflamare a mucoaselor (stomatitd)
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