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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
Sigt.

1. Donepezil - Tulburari cardiace de conducere, inclusiv
prelungirea intervalului QT si torsada varfurilor (EPITT nr.
19667)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Afectiuni cardiovasculare

[..]

Dupa punerea pe piatd au existat rapoarte privind prelungirea intervalului QTc si torsada vérfurilor
(vezi pct. 4.5 si 4.8). Se recomanda precautie la pacientii cu antecedente preexistente sau familiale de
prelungire a intervalului QTc, la pacientii tratati cu medicamente care afecteaza intervalul QTc sau la
pacientii cu boala cardiaca preexistenta relevanta (de exemplu, insuficientd cardiacd necompensata,
infarct miocardic recent, bradiaritmii) sau tulburari electrolitice (hipokaliemie, hipomagneziemie). Poate
fi necesara monitorizarea clinica (ECG).

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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Au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului QTc si de torsada a varfurilor in cazul administrarii
de donepezil. Se recomanda precautie atunci cdnd donepezil se utilizeaza concomitent cu alte
medicamente despre care se stie ca prelungesc intervalul QTc si poate fi necesara monitorizarea clinica
(ECG). Printre exemple se numara:

Antiaritmice din clasa IA (de exemplu, chinidind)

Antiaritmice din clasa III (de exemplu, amiodaronad, sotalol)

Anumite antidepresive (de exemplu, citalopram, escitalopram, amitriptilind)

Alte antipsihotice (de exemplu, derivati de fenotiazind, sertindol, pimozida, ziprasidona)

Anumite antibiotice (de exemplu, claritromicind, eritromicing, levofloxacind, moxifloxacinad)

4.8. Reactii adverse
Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse
Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscuta: tahicardie ventriculara polimorfa, inclusiv torsada varfurilor; interval QT

prelungit pe electrocardiograma

Leziuni si intoxicatii

frecvente: Accidente, inclusiv caderi accidentale

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati [denumirea medicamentului]
Atentionari si precautii

Inainte s3 luati [denumirea medicamentului], adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului
daca aveti sau ati avut:

o afectiune cardiaca (cum ar fi batai neregulate sau foarte lente ale inimii, insuficienta cardiaca, infarct
miocardic)

o afectiune cardiaca numita ,interval QT prelungit” sau antecedente de anumite ritmuri anormale ale
batailor inimii, numite torsada varfurilor sau daca cineva din familia dumneavoastra are ,interval QT

relungit”

concentratii mici de magneziu sau potasiu in sdnge

[Denumirea medicamentului] impreuna cu alte medicamente

In special, este important sa spuneti medicului dumneavoastrd daci luati oricare dintre urmatoarele
tipuri de medicamente3:

medicamente pentru probleme ale ritmului batdilor inimii, de exemplu amiodarona, sotalol
medicamente pentru depresie, de exemplu citalopram, escitalopram, amitriptilind, fluoxetina
medicamente pentru psihoza, de exemplu pimozida, sertindol, ziprasidona

medicamente pentru infectii bacteriene, de exemplu claritromicind, eritromicing, levofloxacing,
moxifloxacind, rifampicina

¢ medicamente antifungice, de exemplu ketoconazol

3 Aceasti lista a fost revizuita la 21 septembrie 2021.
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e alte medicamente pentru boala Alzheimer, de exemplu galantamina

e analgezice sau tratament pentru artoze, de exemplu aspirind, medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), cum ar fi ibuprofen sau diclofenac sodic

¢ medicamente anticolinergice, de exemplu tolterodina

I
anticonvulsivante, de exemplu fenitoina, carbamazepina
e medicamente pentru o afectiune a inimii, de exemplu chinidina, beta-blocante (propranolol si
atenolol)
e relaxante musculare, de exemplu diazepam, succinilcolina
e anestezic general
¢ medicamente eliberate fara prescriptie medicala, de exemplu remedii din plante medicinale

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta:

Modificare a activitatii inimii care poate fi observata pe o electrocardiograma (ECG) numitad ,interval QT

Batai rapide, neregulate ale inimii, lesin, care ar putea fi simptome ale unei afectiuni care pune viata in
pericol, humita torsada varfurilor

2. Inhibitori ai punctelor de control ale sistemului imun:
atezolizumab; avelumab; cemiplimab; durvalumab;
ipilimumab; pembrolizumab; nivolumab - cistita mediata
imun (EPITT nr. 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionadri si precautii speciale pentru utilizare

Se adauga ,cistitd non-infectioasa” la punctul privind alte reactii legate de imunitate cu trimitere la
sectiunile 4.2 si 4.8.

4.8. Reactii adverse

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cdilor
urinare cu frecventa ,rara” in coloana pentru monoterapie, in tabelul 2.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Se adduga ,inflamatie a vezicii urinare._Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urina, durere sau presiune in abdomenul inferior” pe
lista reactiilor adverse cu frecventa ,rara”.
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Opdivo (nivolumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionadri si precautii speciale pentru utilizare

Se adauga ,cistitd non-infectioasa” la punctul privind alte reactii legate de imunitate cu trimitere la
sectiunile 4.2 si 4.8.

4.8. Reactii adverse

v

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cdilor
urinare cu frecventa ,rara” pentru monoterapia cu nivolumab, in tabelul 6.

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cdilor
urinare ,mai putin frecvente” pentru nivolumab in asociere cu ipilimumab, in tabelele 7 si 8.

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasa” in ASO la punctul Tulburari renale si ale cailor
urinare cu frecventa ,rara” in tabelul 9.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Se adduga ,inflamatie a vezicii urinare._Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urind, durere sau presiune in abdomenul inferior.”
pe lista reactiilor adverse cu frecventa ,rara” pentru tratamentul cu Opdivo in monoterapie.

Se adduga ,inflamatie a vezicii urinare._Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urind, durere sau presiune in abdomenul inferior.”
pe lista reactiilor adverse ,mai putin frecvente” pentru tratamentul cu Opdivo in asociere cu alte
medicamente impotriva cancerului.

Yervoy (ipilimumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se adauga ,cistitd non-infectioasa” la punctul privind alte reactii legate de imunitate cu trimitere la
sectiunile 4.2 si 4.8.

4.8. Reactii adverse

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cdilor
urinare ,mai putin frecvente” in tabelul 4.

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cailor
urinare ,mai putin frecvente” pentru nivolumab in asociere cu ipilimumab, in tabelele 5 si 6.

Prospectul

4. Reactii adverse posibile
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Se adduga ,inflamatie a vezicii urinare._Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urind, durere sau presiune in abdomenul inferior.”
pe lista reactiilor adverse ,mai putin frecvente” pentru monoterapia cu ipilimumab si, respectiv,
multiterapia cu ipilimumab.

Tecentriq (atezolizumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionadri si precautii speciale pentru utilizare

Alte reactii adverse legate de imunitate

Avand in vedere mecanismul de actiune a atezolizumabului, pot sa apara si alte reactii adverse legate
de imunitate, de exemplu cistita non-infectioasa.

Se vor evalua toate reactiile adverse legate de imunitate suspectate, pentru a exclude alte cauze.
Pacientii trebuie monitorizati pentru a se depista semnele si simptomele reactiilor adverse legate de
imunitate si, in functie de severitatea reactiei, acestora trebuie sa li se modifice tratamentul si sa li se
administreze corticosteroizi, in functie de indicatiile clinice (vezi sectiunile 4.2 si 4.8).

4.8. Reactii adverse

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cailor
urinare cu frecventa ,necunoscutd” in coloana pentru monoterapie, in tabelul 2.

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

[..]

Alte reactii adverse care au fost raportate (cu frecventa necunoscutd):

Inflamatie a vezicii urinare. Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau dureroase,
nevoia imperioasa de a urina, sange in urind, durere sau presiune in abdomenul inferior.

Bavencio (avelumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se adauga ,cistitd non-infectioasa” la punctul privind alte reactii legate de imunitate cu trimitere la
sectiunile 4.2 si 4.8.

4.8. Reactii adverse

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cailor
urinare cu frecventa ,rara” in tabelul 2.
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Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

o Inflamatie a vezicii urinare. Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urind, durere sau presiune in abdomenul
inferior

Imfinzi (durvalumab)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se adauga ,cistitd non-infectioasa” la punctul privind alte reactii legate de imunitate cu trimitere la
sectiunile 4.2 si 4.8.

4.8. Reactii adverse

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cailor
urinare cu frecventa ,rara” in coloana pentru monoterapie cu Imfinzi, in tabelul 3.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Se adduga ,inflamatie a vezicii urinare._Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urind, durere sau presiune in abdomenul inferior” pe
lista reactiilor adverse cu frecventa ,rara”.

Libtayo (cemiplimab)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se adauga ,cistitd non-infectioasa” la punctul privind alte reactii legate de imunitate cu trimitere la
sectiunile 4.2 si 4.8.

4.8. Reactii adverse

v

Se adduga reactia adversa de ,cistita non-infectioasd” in ASO la punctul Tulburdri renale si ale cdilor
urinare cu frecventa ,,necunoscuta” in tabelul 2.

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Se adduga ,inflamatie a vezicii urinare._Semnele si simptomele pot include urinari frecvente si/sau
dureroase, nevoia imperioasa de a urina, sdnge in urind, durere sau presiune in abdomenul inferior” pe
lista reactiilor adverse cu frecventa ,,necunoscuta”.

Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din recomandarile PRAC privind
semnalele
EMA/PRAC/401504/2021 Pagina 6/7



3. Octreotida - Insuficienta pancreatica exogena (EPITT nr.
19661)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Functia pancreatica:

La unii pacienti carora li s-a administrat tratament pe baza de octreotida pentru tumori neuroendocrine
gastroentero-pancreatice s-a observat insuficienta pancreaticd exogena (IPE). Printre simptomele de
IPE se numara steatoreea, scaunele moi, balonarea abdominald si scadderea ponderald. La pacientii
simptomatici trebuie avute in vedere screeningul si tratamentul adecvat pentru IPE, conform ghidurilor

clinice.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati [denumirea medicamentului]
Teste si verificari

Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia enzimatica a pancreasului.
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