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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. Capecitabina - Reactie anafilactica (EPITT nr. 19561)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Rezumatul reactiilor adverse asociate raportate la pacientii tratati cu capecitabina in monoterapie
Tulburari ale sistemului imunitar

Frecventa ,rare”: Angioedem (rar)

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

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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INCETATI s3 luati [denumirea medicamentului] si contactati-I pe medicul dumneavoastrd dac
manifestati oricare dintre aceste simptome:

o [..]

e Angioedem: Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta: umfare
in principal a fetei, buzelor, limbii sau gatului, care determina dificultati la inghitire sau
respiratie, mancarimi si eruptii pe piele. Ar putea fi o manifestare de angioedem.

[..]

Alte reactii adverse sunt:

[..]

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000):

e Angioedem (umflare in principal a fetei, buzelor, limbii sau gatului, mancarimi si eruptii pe

piele)

2. Clorochina; hidroxiclorochina - Tulburari psihice (EPITT
nr. 19572)

Hidroxiclorochina

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Comportament suicidar si tulburari psihice

Comportamentul suicidar si tulburdrile psihice au fost raportate n-eazuri-fearterare-ta la_unii pacienti
tratati cu hidroxiclorochina (vezi pct. 4.8). Reactiile adverse de natura psihica apar de obicei in prima
luna dupa inceperea tratamentului cu hidroxicloroching si au fost raportate si la pacientii fara
antecedente de tulburari psihice. Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite imediat asistenta medicala daca

prezinta simptome de natura psihica in timpul tratamentului.

4.8. Reactii adverse

Tulburari psihice

[..]

Cu frecventa necunoscutd: comportament suicidar, psihoze depresie, halucinatii, anxietate, agitatie,

confuzie, delir, manie si tulburari de somn.

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

Unele persoane care sunt tratate cu [denumirea medicamentului] pot avea probleme de sdanatate
mintald, cum ar fi ganduri irationale, anxietate, halucinatii, senzatie de confuzie sau depresie, inclusiv
ganduri de automutilare sau suicidare, chiar si cei care nu au avut niciodata probleme similare. Daca
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dumneavoastra sau alte persoane din jur observati oricare dintre aceste reactii adverse (vezi pct. 4),
solicitati imediat asistentda medicala.

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: Senzatie de depresie sau ganduri de automutilare sau suicidare, halucinatii,
senzatie de nervozitate sau anxietate, confuzie, agitatie, tulburari de somn, senzatie de exaltare sau
surescitare.

Clorochina
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Comportament suicidar si tulburari psihice

Au fost raportate cazuri de comportament suicidar si tulburdri psihice la pacientii tratati cu clorochina
(vezi pct. 4.8), inclusiv la pacientii fara antecedente de tulburari psihice. Pacientii trebuie sfatuiti sa
solicite imediat asistentd medicala daca prezinta simptome de natura psihica in timpul tratamentului.

4.8. Reactii adverse
Tulburari psihice

[..]

Cu frecventa necunoscuta: comportament suicidar, psihoza, agresivitate, delir, paranocia, manie, deficit
de atentie, tulburari de somn.

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

Unele persoane care sunt tratate cu [denumirea medicamentului] pot prezenta probleme de sanatate
mintalda, cum ar fi ganduri irationale, halucinatii, senzatie de confuzie, agresivitate, paranoia, depresie
sau ganduri de automutilare sau suicidare, chiar si cei care nu au avut niciodata probleme similare.
Daca dumneavoastra sau alte persoane din jur observati oricare dintre aceste reactii adverse (vezi pct.
4), solicitati imediat asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: senzatie de depresie sau ganduri de automutilare sau suicidare, senzatie de
anxietate, confuzie, ganduri irationale, paranoia, agresivitate, tulburari de somn, agitatie, senzatie de
exaltare sau surescitare, deficit de atentie.
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3. Pembrolizumab - Vasculita (EPITT nr. 19578)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Alte reactii adverse mediate imun
Au fost raportate urmatoarele reactii adverse suplimentare mediate imun, semnificative din punct de
vedere clinic, in cadrul studiilor clinice sau in experienta ulterioara punerii pe piata: uveita, artrita,

miozita, miocarditd, pancreatitd, sindrom Guillain-Barré, sindrom miastenic, anemie hemolitica,

sarcoidoza, encefalita, mielitd si vasculita (vezi pct. 4.2 si 4.8).

4.8. Reactii adverse

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul 2: Reactii adverse la pacientii tratati cu pembrolizumab

Monoterapie

Asociere cu
chimioterapie

Asociere cu axitinib

Tulburari vasculare

Mai putin frecvente

vasculitd

Rare

vasculitd

Prospectul

4. Reactii adverse posibile

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul administrarii pembrolizumab in monoterapie:

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

- inflamare a vaselor de sange

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul studiilor clinice cu pembrolizumab administrat in

asociere cu chimioterapie:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

- inflamare a vaselor de sange
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