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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 gaseste aici (numai in limba englezad).

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

1. Abiraterona - Reactie anafilactica (EPITT nr. 19535)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: reactii anafilactice

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Infarct miocardic, modificari pe ECG- electrocardiograma (prelungirea intervalului QT), reactii alergice
grave cu dificultati la inghitire sau la respiratie, umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului sau eruptie
insotita de mancarime.

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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2. Fluorochinolone pentru forme farmaceutice cu
administrare sistemica si prin inhalare? — Regurgitare la
nivelul valvei cardiace, disectie de artera cervicala si disectie
si anevrisme de aorta (EPITT nr. 19522)

Textul nou este ingrosat si subliniat

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Disectie si anevrisme de aorta, requrgitare la nivelul valvei cardiace/incompetenta a valvei
cardiace

Conform studiilor epidemiologice se raporteaza un risc crescut de disectie si anevrisme de aorta, mai
ales la pacientii varstnici, si de regurgitare la nivelul valvei aortice si valvei mitrale dupa
administrarea de fluorochinolone;mai-atesta-pacienti-varstriei. S-au raportat cazuri de disectie si
anevrisme de aortd, uneori complicate de ruptura (inclusiv cazuri letale), precum si cazuri
de regurgitare la nivelul unei valve cardiace/incompetenta a uneia dintre valvele cardiace la
pacientii carora li s-au administrat fluorochinolone (vezi pct. 4.8).

De aceea, fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupa o atenta evaluare beneficiu-risc si dupa
evaluarea altor optiuni terapeutice la pacientii cu antecedente heredocolaterale de anevrism ori de
boala congenitala de valva cardiaca sau la cei cu antecedente de diagnostic de anevrism si/sau
disectie de aorta ori boala valvulara cardiaca sau in prezenta altor factori de risc sau afectiuni care
determina predispozitie pentru aparitia

atat a unui anevrism si a unei disectii de aortd, cat si a requrgitarii la nivelul unei valve
cardiace /incompetentei unei valve cardiace (de exemplu, tulburari ale tesutului
conjunctiv, precum sindrom Marfan sau sindrom Ehlers-Danlos-de-tip—~vasediar, sindrom
Turner, arteritd-Takayasu,—arteritd-eu-eehtegiganter-boala Behcet, hipertensiune arteriala,
poliartrita reumatoida-ateroselerozd-diagnesticatd) sau, in plus,

- anevrism si disectie de aorta (de exemplu, tulburari vasculare, precum arterita
Takayasu sau arterita cu celule gigante, ateroscleroza diagnosticata sau sindrom
Sjogren) sau, in plus,

- regurgitarii la nivelul unei valve cardiace/incompetentei unei valve cardiace (de
exemplu, endocardita infectioasa).

De asemenea, riscul de disectie si anevrisme de aorta, precum si de ruptura, poate fi crescut
la pacientii tratati concomitent cu corticosteroizi cu administrar sistemica.

Pacientii trebuie instruiti sa se adreseze imediat unui medic din departamentul de urgenta in cazul
aparitiei bruste a unei dureri abdominale, toracice sau de spate.

Pacientlii trebuie instruiti sa solicite imediat asistenta medicala in caz de dispnee acut3,
palpitatii cardiace nou aparute sau aparitie a unui edem la nivelul abdomenului sau al
extremitatilor inferioare.

2 Ciprofloxacind; delafloxacind; levofloxacind; lomefloxacina; moxifloxacina; norfloxacind; ofloxacind; pefloxacing;
prulifloxacind; rufloxacina
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4.8. Reactii adverse
Tulburari cardiace**
Tulburari vasculare**

** S-au raportat cazuri de disectie si anevrisme de aorta, uneori complicate de ruptura
(inclusiv cazuri letale), precum si cazuri de regurgitare la nivelul unei valve cardiace
/incompetenta a uneia dintre valvele cardiace la pacientii carora li s-au administrat
fluorochinolone (vezi pct. 4.4).

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <denumirea medicamentului>

Atentionari si precautii

Inainte s& luati <denumirea medicamentului>, adresati-vd medicului dumneavoastrd daci:

[..]

- Ati fost diagnosticat cu scurgeri la nivelul valvelor inimii (requrgitare la nivelul unei valve

cardiace).

- Aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aortd sau boala congenitala de
valva cardiaca sau alti factori de risc sau afectiuni predispozante (de exemplu, tulburari ale tesutului
conjunctiv, cum ar fi sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos - forma vasculara, sindromul
Turner ori sindromul Sjégren — o boala inflamatoare autoimuna, sau tulburari vasculare, cum ar
fi arterita Takayasu, arterita cu celule gigante, boala Behcet, tensiune arteriald mare sau ateroscleroza
cunoscutd, poliartrita reumatoida — o boala a articulatiilor, sau endocardita — o infectie a
inimii).

[..]

in timp ce luati <denumirea medicamentului>:

[..]

- Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, in piept sau in spate, care pot fi simptome asociate
cu disectia si anevrismul de aorta, mergeti imediat la un serviciu de urgenta. Este posibil sa fiti
expus unui risc crescut daca sunteti tratat cu corticosteroizi cu administrare sistemica.

- Daca incepeti sa aveti brusc dificultati la respiratie, mai ales cand sunteti intins pe pat, sau
observati ca vi se umfla gleznele, picioarele sau abdomenul sau va apar palpitatii ale inimii
(senzatia ca inima bate rapid sau neregulat), trebuie sa contactati imediat un medic.

4. Reactii adverse posibile

[..]

La pacientii care au utilizat fluorochinolone s-au raportat cazuri de largire si slabire a
peretelui aortei sau de fisurare a peretelui aortei (anevrisme si disectii), care pot duce la
rupere si deces, precum si cazuri de scurgeri la nivelul valvelor inimii. Vezi si pct. 2.
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3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a - tulburare din
spectrul neuromielitei optice (EPITT nr. 19532)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Tulburari oculare

Cu frecventa necunoscuta: Nevritd optica

4. Pomalidomida - Leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP) (EPITT nr. 19546)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP)

In asociere cu pomalidomida au fost raportate cazuri de leucoencefalopatie multifocald progresivé
(LMP), inclusiv decese. Prezenta LMP a fost raportatd la interval de cateva luni pana la cativa ani dupa
inceperea tratamentului cu pomalidomid3. In general, cazurile au fost 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. De asemenea, pacientii trebuie 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 rezonantda magnetica
cerebrald si analiza lichidului cefalorahidian pentru depistarea ADN-ului virusului JC (JCV) prin reactia
de polimerizare in lant (PCR) sau biopsie cerebrala insotitd de un test pentru depistarea JCV. Un
rezultat negativ la PCR pentru evidentierea JCV nu exclude LMP. Pot fi necesare monitorizarea si
evaluarea suplimentara, daca nu se poate stabili un diagnostic alternativ.

In cazul in care se suspecteazd prezenta LMP, se va intrerupe administrarea altor doze pani la
excluderea prezentei LMP. In cazul in care se confirma prezenta LMP, administrarea de pomalidomid3
trebuie definitiv oprita.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Imnovid
[.]

Atentionari si precautii

in orice moment pe durata tratamentului si dup& incheierea acestuia, informati-vd imediat medicul sau
asistenta medicala daca va confruntati cu: vedere incetosatd, pierdere a vederii sau vedere dubla,
dificultati de vorbire, slabiciune la nivelul unui brat sau picior, modificare a modului in care mergeti sau
probleme de echilibru, senzatie de amorteald persistenta, scaddere sau pierdere a capacitatii de
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percepere a senzatiilor, pierdere de memorie sau confuzie. Toate acestea pot fi simptomele unei
afectiuni cerebrale grave si care poate duce la deces, cunoscutd sub denumirea de leucoencefalopatie
multifocald progresiva (LMP). Daca ati avut aceste simptome inainte de tratamentul cu Imnovid,
informati-va medicul despre orice modificare a acestor simptome.
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