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Nieuwe tekst voor de productinformatie – Uittreksels uit 
de PRAC-aanbevelingen met betrekking tot signalen 
Vastgesteld tijdens de PRAC-bijeenkomst van 30 augustus – 2 september 
2021 

De tekst van de productinformatie in dit document is afkomstig van het document genaamd ‘PRAC 
recommendations on signals’ (‘PRAC-aanbevelingen met betrekking tot signalen’) dat de volledige 
tekst van de PRAC-aanbevelingen voor aanpassing van de productinformatie alsook enkele algemene 
richtsnoeren over het omgaan met signalen bevat. Het document vindt u hier (alleen in het Engels).  

Nieuwe tekst die aan de productinformatie dient te worden toegevoegd, is onderstreept. Huidige tekst 
die dient te worden geschrapt, is doorgehaald. 

 

1.  Methotrexaat – Progressieve multifocale leuko-
encefalopathie (EPITT-nr. 18473) 

Samenvatting van de productkenmerken 

4.4. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik 

Progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML) 

Gevallen van progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML) zijn gemeld bij patiënten die 
methotrexaat kregen, meestal in combinatie met andere immunosuppressieve medicatie. PML kan 
fataal zijn en moet worden overwogen in de differentiaaldiagnose bij immunosuppressieve patiënten 
met nieuw optredende of verergerende neurologische symptomen. 

 
Bijsluiter 

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn? 

Als u, uw partner of uw verzorger nieuwe neurologische symptomen opmerken, zoals algemene 
spierzwakte, verstoring van het gezichtsvermogen, veranderingen in denken, geheugen en oriëntatie 

 
1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-30-august-2-september-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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die leiden tot verwardheid en veranderingen in de persoonlijkheid, neem dan onmiddellijk contact op 
met uw arts omdat dit symptomen kunnen zijn van een zeer zeldzame, ernstige herseninfectie 
genaamd progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML). 

 
 

2.  Ponatinib – Panniculitis (EPITT-nr. 19681) 

Samenvatting van de productkenmerken 

4.8. Bijwerkingen 

Tabel 4 

Huid- en onderhuidaandoeningen 

Zelden: panniculitis (inclusief erythema nodosum) 

 
Bijsluiter 

4. Mogelijke bijwerkingen 

Andere mogelijke bijwerkingen die met de volgende frequentie kunnen voorkomen, zijn: 

Zelden (komen voor bij maximaal 1 op de 1 000 gebruikers) 

• Pijnlijke rode knobbels, pijnlijke huid, rood worden van de huid (ontsteking van vetweefsel 
onder de huid) 
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