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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. Baricitinib — Hipoglicemie la pacienti diabetici (EPITT
nr. 20038)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipoglicemie la pacientii tratati pentru diabet

In urma initierii tratamentului cu inhibitori JAK, inclusiv baricitinib, au fost raportate cazuri de
hipoglicemie la pacientii tratati cu medicamente pentru diabet. Ajustarea dozei de medicamente
antidiabetice poate fi necesara in cazul aparitiei hipoglicemiei.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati OLUMIANT

OLUMIANT impreuna cu alte medicamente

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

in special, spuneti medicului dumneavoastré sau farmacistului, inainte de a lua Olumiant daca luati
orice alte medicamente, cum sunt:

(]

. medicamente pentru tratamentul diabetului sau daca aveti diabet. Medicul dumneavoastra poate
decide dacéd aveti nevoie de mai putine medicamente antidiabetice in timpul tratamentului cu Olumiant.

2. Dabrafenib; trametinib - Dermatoza neutrofilica febrila
acuti (EPITT nr. 20022)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Tafinlar
4.8 Reactii adverse

Tabelul 3 - Reactii adverse la dabrafenib in monoterapie si Tabelul 4 - Reactii adverse la dabrafenib in
asociere cu trametinib

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecventa Mai putin frecvente: Dermatoza neutrofilica febrild acuta

Mekinist

4.8 Reactii adverse

Tabelul 5 Reactii adverse la trametinib in asociere cu dabrafenib
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecventa Mai putin frecvente: Dermatoza neutrofilica febrild acuta

Finlee

4.8 Reactii adverse

Iy

Reactiile adverse t : S tt (Tabelul 4)
sunt enumerate mai jos conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe [...]

an

v .

Tabelul 4 Reactii adverse ;
adeleseenti-tratati-ew pentru dabrafenib in asociere cu trametinib (r=174)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin Dermatoza neutrofilica febrild acuta? [...]
frecvente
10 Dermatoza neutrofilica febrild acuta este o reactie adversa la medicament observata si in

cazul monoterapiei cu dabrafenib (Tafinlar)

[...]
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Spexotras

4.8 Reactii adverse

a

Reactiile adverse ; ; : £ (Tabelul 5)
sunt enumerate mai jos conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe [...]

an

v .

Tabelul 5 Reactii adverse ;
adeleseenti-tratati-ew pentru trametinib in asociere cu dabrafenib (r=174}

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin Dermatoza neutrofilica febrild acuta [...]
frecvente

Prospectul

Tafinlar

4. Reactii adverse posibile
Reactii adverse posibile la pacientii carora li se administreaza Tafinlar in monoterapie
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

e Pete in relief pe piele sau ulceratii, dureroase, rosiatice pana la purpuriu inchis, care apar in
special pe brate, picioare, fata si gat, insotite de febrd (semne de dermatoza neutrofilica febrild

acuta)

Reactii adverse posibile la administrarea Tafinlar impreuna cu trametinib
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

e Pete in relief pe piele sau ulceratii, dureroase, rosiatice pana la purpuriu inchis, care apar in
special pe brate, picioare, fata si gat, insotite de febra (semne de dermatoza neutrofilica febrild

acuta)

Mekinist

4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse la administrarea Mekinist impreuna cu dabrafenib

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

e Pete in relief pe piele sau ulceratii, dureroase, rosiatice pana la purpuriu inchis, care apar in
special pe brate, picioare, fata si gat, insotite de febrd (semne de dermatoza neutrofilica febrild

acuta)

Finlee si Spexotras
4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse posibile

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
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e Pete in relief pe piele sau ulceratii, dureroase, rosiatice pana la purpuriu inchis, care apar in
special pe brate, picioare, fata si gat, insotite de febra (semne de dermatoza neutrofilica febrild

acuta)

3. Manidipina - Ascita (EPITT nr. 20026)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dializa peritoneala

Manidipina a fost asociatad cu dezvoltarea unui efluent peritoneal tulbure la pacientii tratati prin dializa
peritoneald. Turbiditatea este cauzata de concentratia crescuta de trigliceride in efluentul peritoneal si
tinde sa se remitd dupa intreruperea administrarii manidipinei. Aceasta este o asociere importanta
pentru recunoasterea faptului ca efluentul peritoneal tulbure poate fi confundat cu peritonita
infectioasd, ducand la spitalizare inutila si administrarea empirica a unui antibiotic.

4.8 Reactii adverse
Tulburari gastro-intestinale

1%

Frecventa ,necunoscutad”: Efluent peritoneal tulbure

Prospectul

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

Atentionari si precautii

Inainte s luati <numele medicamentului>, adresati-v& medicului dumneavoastra

e Daca faceti dializa peritoneala

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): [...], lichid tulbure (atunci
cand se efectueaza dializa printr-un tub introdus in abdomenul dumneavoastra)

4. Propofol — Insuficienta hepatica (EPITT nr. 20020)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8 Reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta

Hepatitd, insuficienta hepatica acuta.
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Nota de subsol la sectiunea 4.8: Atat dupa tratamentul de lunga duratd, cat si dupa cel de scurta
durata, precum si la pacientii fara factori de risc preexistenti.

Prospectul*
4. Reactii adverse posibile

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

hepatita (inflamatie a ficatului), insuficienta hepatica acuta [printre simptome se numara ingalbenire a
pielii si ochilor, mancarime, urind de culoare inchisa, dureri de stomac si sensibilitate la nivelul ficatului
(indicata de durere in partea din fata a cutiei toracice, pe partea dreaptd), uneori cu scaderea poftei de

mancare].

*Daca prospectele fac distinctia intre reactiile adverse care ar putea aparea in timpul anesteziei si
reactiile adverse care ar putea aparea dupa anestezie, se recomanda ca aceste reactii adverse sa fie
incluse in reactiile adverse care ar putea aparea dupa anestezie.
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