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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 gdseste aici (numai in limba englezad).

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

1. Loperamida — Sindromul Brugada Tn contextul abuzului de
loperamida (EPITT nr. 19379)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[...] Supradozajul poate scoate in evidenta existenta sindromului Brugada. [...]

4.9. Supradozaj

[...] Supradozajul poate scoate in evidentd existenta sindromului Brugada.

2. Propiltiouracil — Risc de anomalii congenitale (EPITT
nr. 19358)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.6. Fertilitatea, sarcina si aldptarea

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Femei aflate la varsta fertila

Femeile aflate la varsta fertild trebuie informate cu privire la riscurile potentiale ale utilizarii
propiltiouracilului Tn timpul sarcinii.

Sarcina

La femeile gravide, hipertiroidia trebuie tratata corespunzator pentru a preveni complicatii grave la
mama si la fat.

La om, propiltiouracilul poate sa traverseze placenta.

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere.
Studiile epidemiologice ofera rezultate contradictorii cu privire la riscul de malformatii congenitale.

Inainte de tratamentul cu propiltiouracil in timpul sarcinii, este necesara evaluarea raportului beneficiu-
risc individual. Propiltiouracilul trebuie administrat in timpul sarcinii la doza minima eficace, fara
administrare suplimentara de hormoni tiroidieni. Daca se utilizeaza propiltiouracil in timpul sarcinii, se
recomanda monitorizarea atentd a mamei, a fatului si a nou-nascutului.

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati [Numele medicamentului]
Sarcina

Potentialul [Numele medicamentului] de a produce efecte nocive pentru fat este incert.

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra. Este posibil sa aveti nevoie de tratament cu [Numele
medicamentului] in timpul sarcinii daca beneficiul potential depaseste riscul eventual pentru
dumneavoastra si pentru fat.

3. Rivaroxaban — Incheierea prematuri a studiului GALILEO
la pacientii la care s-a montat o valva cardiaca artificiala prin
intermediul unei proceduri de implantare percutanata de
proteza valvulara aortica (transcatheter aortic valve
replacement — TAVR) (EPITT nr. 19294)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Pacienti cu proteze valvulare cardiace

Rivaroxabanul nu trebuie utilizat pentru tromboprofilaxie la pacientii care au fost supusi recent unei
proceduri de implantare percutanata de proteza valvulara aortica (TAVR). [...]
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4. Secukinumab — Dermatita exfoliativa generalizata (EPITT
nr. 19354)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: Dermatitd exfoliativd ?

2 Au fost raportate cazuri la pacienti diagnosticati cu psoriazis

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000):
e [.]

e Inrosire si descuamare a pielii pe o suprafatda mai mare a corpului, posibil insotita de
mancarime sau dureri (dermatitd exfoliativa)

5. Sulfasalazina — Interferenta cu testele reactiei
dihidronicotinamid-adenin dinucleotid/dihidronicotinamid-
adenin dinucleotid fosfat (NADH/NADP) (EPITT nr. 19351)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[]
Vezi pct. 4.4 ,Interferenta cu testele de laborator”.
[]

Interferenta cu testele de laborator

La pacientii expusi la sulfasalazina sau la metabolitii sdi, mesalamina/mesalazina, au fost raportate
cateva cazuri de posibila interferenta cu determinarea normetanefrinei urinare prin cromatografie
lichida, determinand un rezultat fals-pozitiv al testului.

Este posibil ca sulfasalazina sau metabolitii sdi sa interfereze cu absorbtia de radiatii ultraviolete, in
special la lungimi de unda de 340 nm, si sa cauzeze interferente cu unele teste de laborator care
utilizeaza NAD(H) sau NADP(H) pentru determinarea absorbtiei de radiatii ultraviolete in jurul acestei
lungimi de unda. Se pot mentiona ca exemple de astfel de teste cele utilizate pentru determinarea
ureei, amoniacului, LDH, a-HBDH si glucozei. Este posibil ca si testele pentru alanin-aminotransferaza
(ALT), aspartat-aminotransferaza (AST), creatinkinaza-fractiunea miocardica (CK-MB), glutamat
dehidrogenaza (GLDH) sau tiroxina sa prezinte interferente cand tratamentul cu sulfasalazind este
administrat in doze mari. Consultati laboratorul de investigatii cu privire la metodologia utilizata.
Aceste rezultate de laborator trebuie interpretate cu prudenta la pacientii carora li se administreaza
sulfasalazinad. Ele trebuie interpretate prin coroborare cu rezultatele evaluarii clinice.
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4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[-1

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati sulfasalazina

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent [Numele medicamentului] sau orice
alte medicamente care contin sulfasalazina, deoarece pot afecta rezultatele analizelor de sénge si de
urina.

6. Temozolomida — Reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS) (EPITT nr. 19332)
Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta: Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom

DRESS)

7. Topiramat — Uveita (EPITT nr. 19345)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari oculare

Cu frecventa necunoscuta: uveitd

Prospect
4. Reactii adverse posibile

Spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta medicala daca prezentati urmatoarele
reactii adverse:

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

- Inflamare a ochiului (uveitd), cu simptome cum ar fi inrosirea ochiului, durere, sensibilitate la lumina,
lacrimare, vederea unor puncte mici sau vedere incetosata
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